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Nota informativa inerente ai decreti di rinnovo

dell’autorizzazione, ai sensi dell’art. 43 del regolamento (CE)
n. 1107/2009, dei prodotti fitosanitari a base delle sostanze

attive appartenenti al gruppo Straight Chain Lepidopteran
Pheromones (SCLPs), rilasciata in sequito alla procedura di

valutazione zonale

Gent.le Cliente,

con la presente informiamo che nel mese di giugno 2024 sono stati firmati dal
Ministero della Salute i decreti di rinnovo delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari contenenti
le sostanze attive appartenenti al gruppo Straight Chain Lepidopteran Pheromones (SCLPs -
prodotti confusione sessuale).

I decreti si riferiscono ai prodotti elencati in tabella:

Prodotto Numero di Decreto di Data di scadenza
registrazione rinnovo dell’autorizzazione
BIOOtwin L + 17677 07.06.2024 30.08.2038
BIOOtwin L E 17676 07.06.2024 30.08.2038
BIOOtwin L 17292 07.06.2024 30.08.2038
Isonet L A plus 16552 07.06.2024 30.08.2038
Isonet L E 12835 07.06.2024 30.08.2038
Isonet L plus 12834 07.06.2024 30.08.2038
Isonet LTT 11548 07.06.2024 30.08.2038
Isonet T 16510 07.06.2024 30.08.2038
Isonet Z 12836 07.06.2024 30.08.2038
Isomate OFM rosso FLEX 11549 14.06.2024 30.08.2038
Isomate C plus 11551 14.06.2024 30.08.2038
Isomate CTT 11552 14.06.2024 30.08.2038
Isomate C/OFM 12833 14.06.2024 30.08.2038
Isomate A/OFM 14709 14.06.2024 30.08.2038
Isomate C LR MAX TT 16774 14.06.2024 30.08.2038
MISTER C 16523 14.06.2024 30.08.2038
MISTER C LR 17459 14.06.2024 30.08.2038
MISTER C G 17812 14.06.2024 30.08.2038
MISTER L E 17811 14.06.2024 30.08.2038

Inviamo in allegato i decreti e i facsimili delle nuove etichette per le confezioni prodotte in date

antecedenti ai decreti di rinnovo al fine della loro consegna all’acquirente/utilizzatore finale.

SISTEMA DI GESTIONE
QUALITA GERTIFIGATO

CQYy

CERTIQUALITY

UNI EN ISC 8001:2015

Sede amministrativa
Via Umberto |, 689- 20814 Varedo (MB)
tel: +39 0362 365079 fax: +39 0362 41273

saleséchceurope. it

Area tecnica
Via Civinelll, 1090 - 47522 Cesena [FC)
tel: +39 0547 630336 fax: +39 0547 632685

tecnicehicgard@cheeurcpe.it

Sede Legale e Centra logistico

Via Zanica, 25 - 24050 Grassobbio (BG)

tel: +39 035 335313 fax: +39 035 335334
infebicgard@cbceurope.it - www biogard. it
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E possibile visualizzare il comunicato e le etichette autorizzate tramite il servizio SDS

OnDemand http://sdsondemand.imagelinenetwork.com/it previa registrazione.
Distinti saluti,

CBC (Europe) S.r.l.

Allegato: Decreti di rinnovo, contenenti facsimili delle nuove etichette autorizzate.
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EX DIREZIONE GENERALE PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE
UFFICIO 7- Sicurezza e Regolamentazione dei Prodotti Fitosanitari

DECRETO
Rinnovo, ai sensi dell’art, 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, dell’autorizzazione del prodotto
fitosanitario a basso rischio BIOOtwin L+ con numero di registrazione 17677 contenente la sostanza
attiva (E,Z)-7,9-Dodecadienil acetato e (Z)-9-Dodecenil acetato (SCLP), a seguito del rinnove della
Sua approvazione comunitaria secondo il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della
Commissione del 19/07/2022 con Italia in qualita di Stato membro relatore

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobte
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari ¢ che abroga le direttive del
Consiglio 79/117/CEE ¢ 91/414/CEL, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica;

VISTO il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura ¢ all'imballaggio delle sostanze e delle
miscele che modifica ¢ abroga le direttive 67/548/CEE ¢ 1999/45/CE e che reca modifica al
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 23 febbraio
2005 concernente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi
di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i
successivi regolamenti che modificano gli allegati II ¢ II del predetto regolamento, per quanto
riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotti;

VISTO il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante “Attuazione della direttiva
2009/128/CE che istituisce un quadro per l'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei
pesticidi”;

VISTO il decreto del Presidenie del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente
"Regolamento di organizzazione del Ministero della salute”, ed in particolare l'art. 10 recante
"Direzione Generale per ligiene ¢ la sicurezza degli alimenti ¢ la nutrizione";

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 196, recante il
«Regolamento di organizzazione del Ministero della salutex ai sensi dell’articolo 6-bis del decreto-
legge 11 novembre 2023, n, 173, che abroga il citato D.P.C.M. 11 febbraio 2014, n. 59;

VISTO il decreto del Ministro della Salute del 3 gennaio 2024, recante la disciplina transitoria
dell'assetto organizzativo del Ministero della salute previsto dal D.P.C.M. 30 ottobre 2023, n. 196;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il Regolamento
di riordino degli organi collegiali ¢ degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute ¢ il
DM 30 marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanit animale
¢ la composizione della Sezione consultiva dei fitosanitari;



VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente
“Regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti” e successive modifiche;

VISTO il decreto dirigenziale di autorizzazione all’immissione in commercio ed all’impiego alla
luce dei principi uniformi ai sensi del Regolamento di esecuzione (UE) n. 546/2011 del prodotto
fitosanitario a base della sostanza aitiva SCLP, riportato all’allegato 1 al presente decreto;

VISTA Vistanza presentata ai sensi dell’art, 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, in data
17/11/2022 dall'lmpresa CBC (Europe) S.r.l., con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio
(BG), finalizzata al rinnovo dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario, contenente la sostanza
attiva (E,Z)-7,9-Dodecadienil acetato e (Z)-9-Dodecenil acetato (SCLP), per la valutazione della
quale I'Italia ¢ stata designata Stato membro relatore ai sensi ai sensi dell’art. 43 del citato
regolamento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle
tariffe relative all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni
sostenute ¢ rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del
Consiglio™;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022
recanie rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva SCLP fino al 30/08/2037, a norma del

Regolamento (CE) n. 1107/2009 e che modifica Pallegato al Regolamento di esecuzione (UE) n.
540/2011;

VISTO il rapporto di rinnovo della registrazione preliminare (draft registration report—dRR)
valutato dall’Italia in qualita di Stato membro relatore ai sensi dell’art, 35 del citato regolamento ¢
dalla stessa messo a disposizione degli altri Stati membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari e
dall’impresa richiedente il rinnovo dell”autorizzazione in data 26/02/2024 e dai commenti formulati
dagli stessi al sensi dell’art. 36, comma 1, del citato regolamento;

CONSIDERATO che la documentazione presentata dall’mpresa per il rinnovo
dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione & stata esaminata dallo Stato membro
rclatore ltalia con esito favorevole cosi come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo
(registration report-RR);

CONSIDERATO che, alla luce di detto RR conclusivo, il prodotto fitosanitario di cui trattasi
risponde ai requisiti di cui all’art. 47, comma 1 del Regolamento (CE) 1107/2009;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 09/05/2024 con la quale & stata richiesta all’Impresa la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo ¢ dati tecnico—scientifici aggiuntivi, indicati
datlo Stato Membro Relatore lialia nel RR conclusivo, da presentarsi entro 12 mesi dalla data del
presente decreto;

VISTA la nota del 14/05/2024 con la quale 1’impresa medesima ha presentato la documentazione
di completamento dell’iter autorizzativos;

RITENUTO di rinnovare fino al 30/08/2038 |’autorizzazione del prodotto fitosanitario di cui in

allegato 1, come prodotto fitosanitario a basso rischio secondo 1art. 47, comma | del Regolamento
(CE) 1107/2009;

DECRETA

E rinnovata fino al 30/08/2038 I’ autorizzazione de! prodotto fitosanitario a basso rischio BIOOtwin
L+ con numero di registrazione 17677 riportato in allegato 1 dell’Impresa CBC (Europe) S.x.1., con
sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio (BG), secondo la composizione, le condizioni e le
colture riportate nelle etichette allegate al presente decreto.
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Sono approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo i
principi uniformi e munite di classificazione conforme al Regolamento (CE) n. 1272/2008.

E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni
di autorizzazione del prodotto fitosanitatio, anche in conformitd a provvedimenti comunitari e
ulterioti disposizioni riguardanti la sostanza attiva componente.

Entro 30 giorni dalla notifica del presente decreto, I'impresa titolare dell’ autorizzazione & tenuta a
ri-etichettare il prodotto fitosanitario munito dell’etichetta precedentemente autorizzata, non ancora
immesso in commercio e a fornire ai rivenditori e/o distributori autorizzati un fac-simile della nuova
etichetta per le confezioni del prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua
consegna all’acquirente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti
degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotto fitosanitario in conformita
alle nuove disposizioni.

I presente decreto ¢ pubblicato sul portale del Ministero della salute www.salute.gov.it nell’area
dedicata ai Prodotti Fitosanitari e comunicato all’impresa interessata.

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata
ai Prodotti Fitosanitari del portale www.salute, gov.it.

Roma li,

_ A Li
07 6iu, 20 IL DIRETTORE GENERALE

ngo DELLA MA%

Estensore: Roberto Storch
Responsabile del procedimento: dott.ssa Tiziana Melillo
Direttore Ufficio 7: dott. Pasquale Cavallaro




Allegato 1: prodotto fitosanitarie rinnovato

S.r.l

acetato (SCLP)

N. Prodotto Data di Impresa Sostanze attive Scadenza

registr. | fitogsanitario | autorizzazione p Autorizz.
(E,Z)}-7,9-Dodecadienil

17677 | BIOOtwin L+ 16/06/2021 CBC (Europe} | - otato e (Z)-9-Dodecenil | 30/08/2038

Note: Prodotto a basso rischio




BIOOtwin® L+

Feromone per la lotta contro Lobesia bofrana (Tignoletta della vite) ed Eupoecilia ambiguella

(Tignola della vite) con il metodo della confusione sessuale
Prodotto con sostanza attiva evaporabile (VP)

COMPOSIZIONE:

Diffusore composto da capillare doppio contenente:

(E,£)-7,9-Dadecadienil acetato min. 689 g/kg, (Z2)-9-Dodecenil acetato min. 80 gk,
Supporto di materiale inerte biodegradabile.

INDICAZIONI D1 PERICOLO: H411: Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata,

CONSIGL) DI PRUDENZA; P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini. P264: Lavare accuratamente con acqua €
sapone dopo ['uso. P276; Non mangiare, né bere, né fumare durante ’uso. P280: Indessare guanti protettivi. P333+P313:
In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medice. P501: Smaltire il predotto/recipiente in conformita alle
regolamentazieni locali e nazionali.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI: EUH401: Per evitare rischi per la salute umana ¢ per Fambiente, seguire le
istruzioni per I'uso. SP1: Non contaminare ’acqua con il prodotto o il suo contenitore.

INFORMAZION]I PER IL MEDICO: In caso di malessere chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
SOCCOTS0,

PRODOTTO FITOSANITARIO: Registrazione del Ministero della salute n. 17677 del 16.06.2021
CONTENUTO NETTO: 100, 200, 400, 500 diffusori

TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE E DISTRIBUTORE:
CBC (Ewope) S.r.l., via Zanica 25, 24050 Grassobbio (BG), Italia — Tel: 035-335313

STABILIMENTO DI PRODUZIONE E CONFEZIONAMENTO:
Shin-Etsu Chemical Co., Ltd., Nishifukushima, Kubiki-ku, Joetsu-shi, Niigata 942-8601, Giappone

Riferimento Partita n. Data di fabbricazione

ISTRUZIONI PER L’USO

Rispeitare le segnenti indicazioni per non pregiudicare I’efficacia del prodotio.
Il diffusore BIOOtwin® L+ & realizzate con polimeri biodegradahili

DOSAGGIO: 200-250 diffusori/ettaro secondo la tipologia della vite, Ta dimensione del vigneto ¢ la pressione defl*insetto.
Rispettando il dosaggio massimo per eftaro, & consigliabile effettuare un rinforzo dei bordi di confine degli appezzamenti
trattati,

METODO D’ APPLICAZIONE: aprire i diffusori ed appenderli a 1-2 m d’altezza, secondo la tipologia della vite, evitando
I’esposizione direfta al sole. Non aprire con forza per evitare la rottura de! diffusore e la conseguente impossibilita di
applicazione.

EPOCA D’ APPLICAZIONE: & fondamentale che i diffusori siano applicati prima dell’inizio del volo della generazione
svernante. Nel caso di mancanza di dati certi, si raccomandano Pinstallazione precoce di trappole di monitoraggio e
I’applicazione dei diffusori alle prime catture verificate. I diffusori hanho un rilascio vatiabile a seconda delle condizioni
climatiche dell’area di utilizzo. La loro durata pud essere ridotta
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da condizioni persistenti di temperature medie molto alte ¢ venti forti. In condizioni climatiche moderate i diffusori
rilasciano costantemente per 150-160 giorni.

PRECAUZIONI: vigneti con basse popolazioni possono essere adeguatamente protetti con il metodo della confusione.
In presenza di medie o alte popolazioni & necessario nei primi anni i applicazione predisporre una strategia combinata
con insetticidi.

L’uso di insetticidi non pregiudica il funzionamento dei diffusori, & quindi possibile intervenire in qualsiasi momento.
Femmine fecondate provenienti da vigneti vicini possono causare danni non previsti. Ispezionare periodicamente i
grappoli per verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando necessario.

Il miglior risultato si ottiene quando |*applicazione si esegue per grandi aree. Si possono proteggere anche vigneti di
piccola dimensione quando isolati ¢ con bassa popolazione, ma & opportuno in questi casi usare il dosaggio piu elevato
per ridurre le perdite di concentrazione dovute al)’fluenza del vento. Si raccomanda di evitare I'uso su piccole superfici
se confinanti o all’interno di altri vigneti non tratiati col metodo della confusione.

Il feromone & pit pesante dell’aria e tende a scendere verso il suolo, in terreni scoscesi o vicini a grandi vie di
comunicazione ¢ difficile mantenere un’adeguata concentrazione. In queste condizioni occorre predisporre siepi di
contenimento ¢ applicazioni differenziate secondo i casi, congultate un tecnico per una migliore valutazione.

CONTROLLI: nei vigneti traftati col metodo della confusione, imstallare trappole di monitoraggio e verificare
periodicamente (ogni settimana) ’assenza di catture al fine di stabilire se la concentrazione del feromone emesso &
sufficiente.

Ispezionare periodicamente i grappoli, ogni 1-2 settimane secondo il livello di rischio degli insetti bersaglio, per verificare
eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove € quando necessario.

CONSERVAZIONE: nell*imballe originale ed a temperatura non superiore a 5 °C il prodotto si conserva per 3 anni.

RESPONSABILITA’ DEL FORNITORE: I'efficacia del prodottoe dipende da vari fattori presenti durante ¢ dopo la sua
applicazione e dall’abilitd di giudizio dell’utilizzatore nel riconoscere I'insorgere di infestazioni. La responsabilita del
fornitore si limita alla conformita del prodotto con quanto dichiarato in etichetta.

ATTENZIONE:

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta.

Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato.

11 xrispette di witte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare efficacia del
trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone e agli animali.

Non applicare con | mezzi aerei.

Operare m assenza di vento.

Da non vendersi sfuso.

I1 contenitore non pud essere riutilizzato.

Rev. 1122

g7 Ly

Etichetta autorizzata con D.D. del
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EX DIREZIONE GENERALE PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE
UFFICIO 7- Sicurezza e Regolamentazione dei Prodotti Fitosanitari

DECRETO
Rinnovo, ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, dell’autorizzazione del prodotto
fitosanitario a basso rischio BIOOtwin L E ¢on numero di registrazione 17676 contenente la
sostanza attiva (E,Z)-7,9-dodecadienil acetato e (Z)-9-dodecenil acetato (SCLP), a seguito del
rimnovo della sua approvazione comunitaria secondo il Regolamento di esecuzione {(UE) n.
2022/1251 della Commissione del 19/07/2022 con Italia in qualits di Stato membro relatore

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Partamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del
Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica;

VISTO il Regolamento (CE) n, 1272/2008 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura e afl'imballaggio delle sostanze ¢ delle
miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 23 febbraico
2005 concernente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi
di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i
successivi regolamenti che modificano gli allegati II ¢ III del predetto regolamento, per quanto
riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotti;

VISTO il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante “Attuazione della direttiva
2009/128/CE che istituisce un quadro per l'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei
pesticidi”;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente
"Regolamento di organizzazione del Ministero della salute”, ed in particolare I'art. 10 recante
"Direzione Generale per l'igiene e la sicurezza degli alimenti e la nutrizione”;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 196, recante il
«Regolamento di organizzazione del Ministero della salute» ai sensi dell’articolo 6-bis del decreto-
legge 11 novembre 2023, n. 173, che abroga il citato D.P.C.M. 11 febbraio 2014, n. 59;

VISTO il decreto del Ministro della Salute del 3 gennaio 2024, recante la disciplina transitoria
dell'assetto organizzativo de] Ministero della salute previsto dal D.P.C.M. 30 ottobre 2023, n. 196;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il Regolamento
di riordine degli organi collegiali ¢ degli altri organismi operanti presso il Ministero della satute ¢ il
DM 30 marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione € la sanita animale
e la composizione della Sezione consultiva dei fitosanitari;



VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente
“Regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti” e successive modifiche;

VISTO il decreto dirigenziale di autorizzazione all’immissione in commercio ed all’ impiego alla
luce dei principi uniformi ai sensi del Regolamento di esecuzione (UE) n. 546/2011 del prodotto
fitosanitario a base della sostanza attiva SCLP, riportato all’allegato 1 al presente decreto;

VISTA FPistanza presentata ai sensi dell’art, 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, in data
17/11/72022 dall'Tmpresa CBC (Europe) S.1.l., con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio
(BG), finalizzata al rinnovo dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario, contenente la sostanza
attiva (E,Z)-7,9-dodecadienil acetato e (Z)-9-dodecenil acetato (SCLP), per la valutazione della quale
I’Italia & stata designata Stato membro relatore ai sensi ai sensi dell’art. 43 del citato regolamento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle
tariffe relative all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitati a copertura delle prestazioni
sostenute ¢ rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del
Consiglio™;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022
recante rinnovo dell*approvazione della sostanza attiva SCLP fino al 30/08/2037, a norma del

Regolamento (CE) n. 1107/2009 ¢ che modifica I’allegato al Regolamento di esecuzione (UE) n,
540/2011;

VISTO il tapporto di rinnovo della registrazione preliminare (draft registration report—dRR)
valutato dall’Ttalia in qualita di Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento ¢
dalla stessa messo a disposizione degli altri Stati membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari e
dall’impresa richiedente il rinnovo dell’autorizzazione in data 26/02/2024 ¢ dai commenti formulati
dagli stessi ai sensi dell’art. 36, comma 1, del citato regolamento;

CONSIDERATO che la documentazione presentata dall’Impresa per il rinnovo
dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione & stata esaminata dallo Stato membro
relatore Italia con esito favorevole cosi come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo
{registration report-RR);

CONSIDERATO che, alla luce di detto RR conclusivo, il prodotto fitosanitario di cui trattasi
risponde ai requisiti di cui all’art, 47, comma 1 del Regolamento (CE) 1107/2009;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 09/05/2024 con la quale & stata richiesta all’Impresa la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo e dati tecnico—scientifici aggiuntivi, indicati
dallo Stato Membro Relatore Italia nel RR conclusivo, da presentarsi entro 12 mesi dalla data del
presente decreto;

VISTA la nota del 14/05/2024 con la quale I’impresa medesima ha presentato la documentazione
di completamento dell’iter autorizzativos

RITENUTO di rinnovare fino al 30/08/2038 ’autorizzazione del prodoito fitosamnitario di cui in
allegato 1, come prodotto fitosanitario a basso rischio secondo I’art. 47, comma 1 del Regolamento
{CE) 1107/2009;

DECRETA

E rinnovata fino al 30/08/2038 1’ autorizzazione del prodotto fitosanitario a basso rischio BIOOtwin
L E con numero di registrazione 17676 riportato in allegato 1 dell’Impresa CBC (Europe) S.r.L., con
sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio (BG), secondo la composizione, le condizioni ¢ le
colture riportate nelle etichette allegate al presente decreto.

e S0N0 autorizzate le modifiche indicate per il prodotto fitosanitario riportate in allegato 1 al presente
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Sono approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo 1
principi uniformi & munite di classificazione conforme al Regolamento (CE) n. 1272/2008.

E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni
di autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformitd a provvedimenti comunitari e
ulteriori disposizioni riguardanti la sostanza attiva componente.

Entro 30 giorni dalla notifica del presente decreto, I'impresa titolare dell’autorizzazione € tenuta a
ri-etichettare il prodotto fitosanitario munito dell’etichetta precedentemente autorizzata, non ancora
immesso in commercio e a fornire ai rivenditori ¢/o distributori autorizzati un fac-simile della nuova
etichetta per Ie confezioni del prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua
consegna all’acquirente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti
degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotio fitosanitario in conformita
alle nuove disposizioni.

il presente decreto & pubblicato sul portale del Ministero della salute www.salute.gov.it neil’area
dedicata ai Prodotti Fitosanitan e comunicato all’impresa interessata,

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata
ai Prodotti Fitosanitari del portale www, salute.gov.it.

Roma li,

07 6IU. 2024 IL DIRETTORE GENERALE

Estensore: Roberto Storch
Responsabile del procedimento: dott.ssa Tiziana Melillo
Direttore U#figio 7: dott. Pasquale Cavallaro
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Allegato 1: prodetto fitosanitario rinnovate

acetato (SCLP)

N. Prodotto Data di . Scadenza
. . . . Impresa Sostanze attive .
registr, fitosanitario | autorizzaziene Autorizz.
((E,Z)-7,9-dodecadienil
17676 | BIOOtwin LE |  08/09/2021 CBC;E‘I‘“’pe) acetato e (Z)-9-dodecenil | 30/08/2038

Note: Prodotto a basso rischio




BIOOtwin® L E

Feromone per la lotta contro Lobesia botrana (Tignoletta della vitc) ed Eupoecilia ambiguella

(Tignola della vite) con il metodo della confusione sessuale
Prodotto ¢on sostanza attiva evaporabile (VP)

COMPOSIZIONE:

Diffusore composto da capillare doppio contenente:

(E.Z)-7,9-Dodecadienil acetato min. 4035 g/kg, (Z)-9-Dodeceni! acetato min. 407 gkg.
Supporto di materiale inerte biodegradabile.

INDICAZIONI DI PERICOLO: H411: Tassica per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

CONSIGLI DI PRUDENZA: P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini. P264: Lavare accuratamente con acqua e
sapone dopo I'uso. P270: Non mangiare, né bere, né fumare durante I’uso. P280: Indossare guanti protettivi. P333+P313:
In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico. P501: Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alle
regolamentazioni locali ¢ nazionali,

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARIL: EUH401: Per evitare rischi per Ja salute umana e per I'ambiente, seguire le
istruzioni per {'uso. SP1: Non contaminare I'acqua con il prodotto o il suo contenitore.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO: In caso di malessere chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
S0CCArso.,

PRODOTTO FITOSANITARIO: Registrazione del Ministero della salute n. 17676 det 08.09.2021
CONTENUTO NETTO: 100, 200, 400, 500 diffusori

TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE E DISTRIBUTORE;
CBC (Ewrope) S.r.1., via Zanica 25, 24050 Grassobbio (BG), ltalia — Tel: 035-335313

STABILIMENTO DI PRODUZIONE E CONFEZIONAMENTO:
Shin-Etsu Chemical Co., Ltd., Nishifukushima, Kubiki-ku, Joetsu-shi, Niigata 942-8601, Giappone

Riferimento Partita n. Data di fabbricazione

ISTRUZIONI PER L’USO

Rispettare le seguenti indicazioni per non pregiudicare I'efficacia del prodotto.
1l diffusore BIOOtwin® L, E ¢ realizzato con polimeri biodegradabili

DOSAGGIO: 400-500 diffusori/ettaro secondo [a tipologia della vite, la dimensione del vigneto ¢ la pressione dell™insetto,
Rispettando il dosaggio massimo per ettaro, & consigliabile effettuare un rinforzo dei bordi di confine degli appezzamenti
trattati.

METODO I’ APPLICAZIONE: aprire i diffusori ed appenderli a 1-2 m d’altezza, secondo Ia tipologia della vite, evitando
I'esposizione diretta al sole. Non aprire con forza per evitare la rottura del diffusore e ia conseguente impossibilita di
applicazione.

EPOCA D’ APPLICAZIONE: ¢ fondamentale che i diffusori siano applicati prima dell’inizio del volo deila generazione
svernante. Nel caso di mancanza di dati certi, si raccomandano ’installazione precoce di trappole di monitoraggio e
I"applicazione dei diffusori alle prime catture verificate, I diffusori hanno un rilascio variabile a seconda delle condizioni
climatiche della zona di utilizzo. La loro durata pud esscre ridotta

Etichetta antorizzata con D.ID.

N g o
‘\ E,_ Ahap 03
Tas



da condizioni persistenti di temperature medie molto alte ¢ venti forti. In condizioni climatiche moderate i diffusori
rilasciano costantemente per 150-160 giorni.

PRECAUZIONLI: vigheti con basse popolazioni possono essere adeguatamente protetti con il metoclo della confusione,
In presenza di medie o alte popolazioni & necessario nei primi anni di applicazione predispotre una strategia combinata
con insetticidi.

L’uso di insetticidi non pregiudica il funzionamento dei diffusori, ¢ quindi possibile intervenire in qualsiasi momento.
Femmine fecondate provenienti da vigneti vicini possone causare danni non previsti. Ispezionare periodicamente i
grappoli per verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando necessario.

II miglior risultato si ottiene quando Iapplicazione si esegue per grandi aree, Si possono proteggers anche vigneti di
piccola dimensione quande isolati ¢ con bassa pepolazione, ma & opportuno in questi casi usare il dosaggio piit elevato
per ridurre le perdite di concentrazione dovute all’ influenza del vento. Si raccomanda di evitare 'uso su piccole superfici
se confinanti o all’interno di altri vigneti non trattati col metodo della confusione.

11 feromone & piit pesant¢ dell’aria ¢ tende a scendere verso il suolo, in terreni scoscesi o vicini a grandi vie di
comunicazione ¢ difficile mantenere un’adeguata concentrazione. In queste condizioni occotre predisporre siepi di
contenimento o applicazioni differenziate secondo i casi, consultate un tecnico per una migliore valutazione.

CONTROQLLI: nei vigneti traftati col metodo della confusione, installare trappole di monitoraggio e verificare
periodicamente (ogni settimana) I"assenza di catture al fine di stabilire se la concentrazione del feromone emesso @
sufficiente.

Ispezionare periodicamente i grappoli, ogni 1-2 settimane secondo il livello di rischio degli insetti bersaglio, per verificare
eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove € quando necessario.

CONSERVAZIONE: nell’imballo originale ed a temperatura non superiore a 5 °C il prodotto si conserva per 3 anni,

RESPONSABILITA’ DEL FORNITORE: Pefficacia del prodotto dipende da vari fattori presenti durante e dopo la sua
applicazione ¢ dall’abilit di giudizio dell’utilizzatore nel riconoscere Iinsorgere di infestazioni. La responsabilita del
fornitore si limita alla conformita del predotto con quanto dichiarato in etichetta.

ATTENZIONE:

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta,

Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato.

Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare I’efficacia del
frattamento ¢ per ¢vitare danmi alle piante, alle persone e agli animali.

Non applicare con i mezzi aerei,

Opetare in assenza di vento.

Da non vendersi sfuso.

11 contenitore non pud essere rivtilizzato,

Rev. 1122

Ftichetta auvorizzata con D.D. del
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EX DIREZIONE GENERALE PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE
UFFICIO 7- Sicurezza e Regolamentazione dei Prodotti Fitosanitari

DECRETO
Rinnovo, ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, dell’autorizzazione del prodotto
fitosanitario a basso rischio BIOOtwin L. con numero di registrazione 17292 contenente Ia sostanza
attiva (E,Z)-7,9-Dodecadienil acetato (SCLP), a seguito del rinnovo della sua approvazione
comunitaria secondo il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del
19/07/2022 con Italia in qualita di Stato membro relatore

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del
Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica;

VISTO il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze ¢ delle
miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al
Regolamento (CE) n. 1907/2006, ¢ successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio
2005 concernente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi
di origine vegetale ¢ animale ¢ che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i
successivi regolamenti che modificano gli allegati II e 111 del predetto regolamento, per quanto
riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotti;

VISTO il decreto legislativo 14 agosio 2012, n. 150 recante “Attuazione della direttiva
2009/128/CE che istituisce un quadro per T'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei
pesticidi™;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente
"Regolamento di organizzazione del Ministero della salute”, ed in particolare l'art. 10 recante
"Direzione Generale per ligiene e la sicurezza degli alimenti e la nutrizione";

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 196, recante il
«Regolamento di organizzazione del Ministero della salutes ai sensi dell’articolo 6-bis del decreto-
legge 11 novembre 2023, n. 173, che abroga il citato D.P.C.M. 11 febbraio 2014, n. 59;

VISTO il decreto del Ministro della Salute del 3 gennaio 2024, recante la disciplina transitoria
dell'assetto organizzativo del Ministero della salute previsto dal D.P.C.M. 30 ottobre 2023, n. 196

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n, 44, recante il Regolamento
di riordino degli organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il
DM 30 marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanita animale
¢ la composizione della Sezione consultiva dei fitosanitari;



VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente
“Regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti” e successive modifiche;

VISTO il decreto dirigenziale di autorizzazione all’immissiene in commercio ed all’impiego alla
luce dei principi uniformi ai sensi del Regolamento di esecuzione (UE) n. 546/2011 del prodotto
fitosanitario a base della sostanza attiva SCLP, riportato all’allegato 1 al presente decreto;

VISTA D’istanza presentata ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, in data
17/11/2022 dall'lmpresa CBC (Europe) S.r.l., con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio
(BG), finalizzata al rinnovo dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario, contenente la sostanza
attiva (E,Z)-7,9-Dodecadien-1-yl acetate (SCLP), per la valutazione della quale I’Italia & stata
designata Stato membro relatore ai sensi ai sensi dell’art. 43 del citato regolamento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle
tariffe relative all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni
sostenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento ¢ del
Consiglio™;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022
recante rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva SCLP fino al 30/08/2037, a norma del

Regolamento (CE) n. 1107/2009 ¢ che modifica I’allegato al Regolamento di esecuzione (UE) n.
540/2011;

VISTO il rapporto di rinnovo della registrazione preliminare (draft registration report-dRR)
valutato dall’Italia in qualita di Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento ¢
dalla stessa messo a disposizione degli altri Stati membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari e
dall’impresa richiedente il rinnovo dell’ autorizzazione in data 26/02/2024 e dai commenti formulati
dagli stessi ai sensi dell’art. 36, comma 1, del citato regolamento;,

CONSIDERATO che la documentazione presentata dall’Impresa per il rinnovo
dell*autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione & stata esaminata dallo Stato membro
relatore Italia con esito favorevole cosi come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo
(registration report-RR);

CONSIDERATO che, alla huce di detto RR conclusivo, il prodotto fitosanitario di cui trattasi
risponde ai requisiti di cui all’art. 47, comma 1 del Regolamento (CE) 1107/2009;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 09/05/2024 con la quale ¢ stata richiesta all’lmpresa la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo e dati tecnico—scientifici aggiuntivi, indicati
dailo Stato Membro Relatore Italia nel RR conclusivo, da presentarsi entro 12 mesi dalla data del
presente decreto;

VISTA la nota del 14/05/2024 con la quale I’impresa medesima ha presentato la documentazione
di completamento dell’iter autorizzativo

RITENUTO di rinnovare fino al 30/08/2038 ’autorizzazione del prodotto fitosanitario di cui in
allegato 1, come prodotto fitosanitario a basso rischio secondo I’art. 47, comma 1 del Regolamento
(CE) 1107/2008;

DECRETA

E rinnovata fino al 30/08/2038 1’ autorizzazione del prodotto fitosanitario a basso rischio BIOOtwin
L con numero di registrazione 17292 riportato in allegato 1 dell’Impresa CBC (Europe) S.t.1., con
sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio (BG), secondo la composizione, le condizioni ¢ le
colture riportate nelle etichetic allegate al presente decreto.

e, 30110 Autorizzate le modifiche indicate per il prodotto fitosanitario riportate in allegato 1 al presente
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Sono approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo i
principi uniformi e munite di classificazione conforme al Regolamento (CE) n. 1272/2008.

E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delte condizioni
di autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformita a provvedimenti comunitati e
ulteriort disposizioni riguardanti la sostanza attiva componente.

Entro 30 giorni dalla notifica del presente decreto, i’impresa titolare dell’autorizzazione & tenuta a
ri-etichettare il prodotto fitosanitario munito dell’etichetta precedentemente autorizzata, non ancora
immesso in commercio e a fornire ai rivenditori ¢/o distributori autorizzati un fac-simile della nuova
etichetta per le confezioni del prodotito giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua
consegna all’acquirente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti
degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotto fitosanitario in conformita
alle nuove disposizioni.

Il presente decreto ¢ pubblicato sul portale del Ministero della salute www.salute.gov.it nell’area
dedicata ai Prodotti Fitosanitari € comunicato all’impresa interessata.

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” delarea dedicata
ai Prodotti Fitosanitari del portale www.salute.gov.it.

Roma li,

07 5. 2024 IL DIRETTORE GENERALE

PN

Estensore: Roberto Storch
Responsabile del procedimento: dott.ssa Tiziana Melillo




Allegato 1: prodotio fitosanitarie rinnovato

N. Prodotto Data di . Scadenza
. o . . Impresa Sostanze attive .
registr, | fitosanitario | autorizzazione Autorizz.
. CBC (Europe) (E.Z2)-7,9-Dodecadienil
17292 BIOOtwin L 29/07/2019 Sl acetate (SCLP) 30/08/2038

Note: Prodotto a basse rischio
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BIOOtwin® L

Feromone per la lotta contro Lobesia botrana (Tignoletta della vite) con il metodo della

confusione sessuale
Prodotto con sostanza attiva evaporabile (VP)

COMPOSIZIONE:

Diffusore composte da capillare doppio contenente:
(E.Z)-7,9-Dodecadienil acetato min. 758 g/kg,
Supporto di materiale inerte biodegradabile.

INDICAZIONI DI PERFCOLO: H411: Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

CONSIGLI DI PRUDENZA: P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini. P264: Lavare accuratamente con acqua ¢
sapone dopo {"uso. P270: Non mangiare, né bere, né fumare durante [’uso. P280: Indossare guanti protettivi. P333+P313:
In caso di irritazione o eruzione della pefle: consultare un medico. P501: Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alle
regolatmentazioni locali e nazionali,

INFORMAZION] SUPPLEMENTARIL: EUH401: Per evitare rischi per la salute umana e per 'ambiente, seguire le
istruzioni per I'uso. SP1: Non contaminare 1’acqua con il prodotte o il suo contenitore.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO: In caso di malessere chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
SOCCOrsD,

PRODOTTO FITOSANITARIO: Registrazione del Ministero della salute n. 17292 del 29.07.2019
CONTENUTO NETTO: 100, 200, 400, 500 diffusori

TITOLARE PELLA REGISTRAZIONE E DISTRIBUTORE:
CBC (Europe) S.r.l, via Zanica 25, 24050 Grassobbio (BG), Ttalia — Tel: 035-335313

STABILIMENTO DI PRODUZIONE E CONFEZIONAMENTO:;
Shin-Etsu Chemical Co., Lid., Nishifukushima, Kubiki-ku, Joetsu-shi, Niigata 942-8601, Giappone

Riferimento Partita n. Data di fabbricazione

ISTRUZIONI PER L’USO

Rispettare le seguenti indicazioni per non pregiudicare I'efficacia del prodotto
11 diffusore BIOOtwin® L ¢ realizzalo con polimeri biodegradabili

DOSAGGIO: 200-300 diffusori/ettare secondo la tipologia della vite, la dimensione del vigneto ¢ la pressione dell’insetio.
Rispettando il dosaggio massimo per ettaro, & consigliabile effettuare un rinforzo dei bordi di confine degli appezzamenti
tratiati.

METODO D’APPLICAZIONE: aprire i diffusori ed appenderli a 1-2 m d°altezza, secondo la tipologia della vite, evitando
I"esposizione diretta al sole. Non aprire con forza per evitare la rottura del diffusore e la conseguente impossibilita di
applicazione,

EPOCA D’APPLICAZIONE: ¢ fondamentale che i diffusori siano applicati prima dell”inizio del volo della generazione
svernanie, Nel caso di mancanza di dati certi, si raccomandano 1’installazione precoce di trappole di monitoraggio e
Papplicazione dei diffusori alle prime catture verificate. [ diffusori hanno ur rilascio variabile a seconda delle condizioni
climatiche dell’arca di utilizzo. La loro durata pud essere ridotta da condizioni persisienti di temperature medie molto alte
¢ ventl forti. In condizioni ¢climatiche temperate i diffusori rilasciano costantemente per circa 150-160 giorni.

07 61y, 200
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PRECAUZIONL: vigneti con basse popolazioni possono essere adeguatamente protetti con il metodo della confusione.
In presenza di medie o alte popolazioni & necessario nei primi anni di applicazione predisporre una strategia combinata
con insetticidi.

L’uso di insetticidi non pregiudica il funzionamento dei diffusori, & quindi possibile intervenire in qualsiasi momento.
Femmine fecondate provenienti da vigneti vicini possono causare danni non previsti. Ispezionare periodicamente i
grappoli per verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando necessario.

Il miglior risultato si ottienc quando 1'applicazione si esegue per grandi aree. Si possono proteggere anche vigneti di
piccola dimensione quando isolati ¢ con bassa popolazione, ma & opportune in questi casi usare il dosaggio piu elevato
per ridurre le perdite di concentrazione dovute all’influenza del vento. Si raccomanda di evitare 1*uso su piccole superfici
se confinanti o all’intetno di altti vigneti non trattati col metodo della confusione.

HIl feromone ¢ pill pesante dell’aria e tende a scendere verso il suolo, in terreni scoscesi o vicini a grandi vie di
comunicazione ¢ difficile mantenere un’adeguata concentrazione, In queste condizioni occorre predisporre siepi di
contenimento o applicazioni differenziate secondo i casi, consultate un tecnico per una migliore valutazione,

CONTROLLL nei vigneti traftati col metodo della confusione, installare teappole di monitoraggio e verificare
periodicamente (ogni settimana) P’assenza di catture al fine di stabilire se la concentrazione del feromone etnesso &
sufficiente.

Ispezionare periodicamente i grappoli, ogni 1-2 settimane secondo il livello di rischio dell’insetto bersaglio, per verificare
eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando necessario.

CONSERVAZIONE: nell’imballo originale ed a temperature comprese fra 4-5 °C il prodotto si conserva per 3 anni.

RESPONSABILITA’ DEL FORNITORE: I’efficacia del prodotto dipende da vari fattori presenti durante e dopo la sua
applicazione e dall’abilitd di giundizio dell’utilizzatore nel riconoscere I'insorgere di infestazioni. La responsabilita del
fornitore si limita alla conformita del prodotto con quanto dichiarato in etichetta,

ATTENZIONE:

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta,

Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato.

Il rispetto di tutte Je indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare ["efficacia del
trattamento € per evitare danni alle piante, alle persone e agli animali.

Non applicare con 1 mezzi aerei.

Operare in assenza di vento,

Da non vendersi sfuso.

11 contenitore non pud essere rintilizzato.

Rev. 1122
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EX DIREZIONE GENERALE PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTT
E LA NUTRIZIONE
UFFICIO 7- Sicurezza e Regolamentazione dei Prodotti Fifosanitari

DECRETO
Rinnovo, ai sensi defl’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, dell’autorizzazione del prodotio
fitosanitario a basso rischio ISONET L A plus con numero di registrazione 16552 contenente la
sostanza attiva (E.Z)-7,9-Dodecadienil acetato, (Z)-11-Tetradecenil acetato, (Z)-9-Dodecenil
acetato, (Z)-9-Tetradeceni] acetato (SCLP), a seguito del rinnovo della sua approvazione
comunitatia secondo il Regolamento di esecuzione (UE) n, 2022/1251 della Commissione del
19/07/2022 con Italia in qualita di Stato membro relatore

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre
2009 relativo all’immissione sul mexcato dei prodotti fitosanitari ¢ che abroga le direttive del
Consiglio 79/117/CEE ¢ 91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica;

VISTO il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura ¢ all'imballaggio delle sostanze e delle
miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE ¢ 1999/45/CE ¢ che reca modifica al
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio
2005 concernente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi
di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché 1
successivi regolamenti che modificano gli allegati 11 e IIl del predetto regolamento, per quanto
riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotti;

VISTO il decreto legislativo 14 agosto 2012, n, 150 recante “Attuazione della direttiva
2009/128/CE che istituisce un quadro per 1'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei
pesticidi”;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concemnente

"Regolamento di organizzazione del Ministero della salute”, ed in particolare l'art. 10 recante
"Direzione Generale per l'igiene ¢ la sicurezza degli alimenti e la nutrizione";

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 196, recante il
«Regolamento di organizzazione del Ministero della salute» ai sensi dell’articolo 6-bis del decreto-
legge 11 novembre 2023, n. 173, che abroga il citato D.P.C.M. 11 febbraio 2014, n. 59;

VISTO il decreto del Ministro della Salute del 3 gennaio 2024, recante la disciplina transitoria
dell'assetto organizzativo del Ministero della salute previsto dal D.P.C M. 30 ottobre 2023, n. 196;

VISTO il decreto del Presidente detla Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il Regolamento
di riordino degli organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e 1]
DM 30 marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanita animale
e la composizione della Sezione consultiva dei fitosanitari;



VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente
“Regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti” ¢ successive modifiche;

VISTO il decreto dirigenziale di autorizzazione all’immissione in commercio ed all’impiego alla
luce dei principi uniformi ai sensi del Regolamento di esecuzione (UE) n. 546/2011 del prodotto
fitosanitario a base della sostanza attiva SCLP, riportato all’allegato 1 al presente decreto,

VISTA Distanza presentata ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, in data
17/11/2022 dall'lmpresa CBC (Europe) S.rl., con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio
(BG), finalizzata al rinnovo dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario, contenente la sostanza
attiva (E,Z)~7,9-Dodecadienil acetato, {Z)-11-Teiradecenil acetato, (Z)-9-Dodecenil acetato, (Z)-9-
Tetradecenil acetato (SCLP), per la valutazione della quale I’Italia ¢ stata designata Stato membro
relatore ai sensi ai sensi dell’art. 43 del citato regolamenito;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle
tariffe relative all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni
sostenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del
Consiglio™;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 deila Commissione del 19/07/2022
recante rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva SCLP fino al 30/08/2037, a norma del
Regolamento (CE) n. 1107/2009 e che modifica ’allegato al Regolamento di esecuzione (UE) n.
540/2011;

VISTO il rapporio di rinnovo della registrazione preliminare (draft registration report—dRR)
valutato dall’Italia in qualita di Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento e
dalla stessa messo a disposizione degli altri Stati membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari ¢
dall’impresa richiedente il rinnovo deli’autorizzazione in data 26/02/2024 e dai commenti formulati
dagli stessi ai sensi dell’art, 36, comma 1, del citato regolamento;

CONSIDERATO c¢he la documentazione presentata dall’Impresa per il rinnovo
dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione ¢ stata esaminata dallo Stato membro
relatore Italia con esito favorevole cosi come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo
{registration report-RR);

CONSIDERATQ che, alla luce di detto RR conclusivo, il prodotto fitosanitario di cui trattasi
risponde ai requisiti di cui all’art. 47, comma 1 del Regolamento (CE) 1107/2009;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 09/05/2024 con la quale ¢ stata richiesta all’lmpresa la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo,

VISTA la nota del 14/05/2024 con la quale I’impresa medesima ha presentato la documentazione
di completamento dell’iter autorizzativos

RITENUTO di rinnovare fino al 30/08/2038 I’autorizzazione del prodotto fitosanttario di cut in

allegato 1, come prodotto fitosanitario a basso rischio secondo P’art. 47, comma 1 del Regolamento
(CE) 1167/2009;

DECRETA

E rinnovata fino al 30/08/2038 I*autorizzazione del prodotto fitosanitario a basso tischio ISONET
L A plus con numero di registrazione 16552 riportato in allegato 1 dell’Impresa CBC (Europe) S.r.l,,
con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio (BG), secondo la composizione, le condiziont
¢ le colture riportate nelle etichette allegate al presente decreto.

Sano autorizzate le modifiche indicate per il prodotio fitosanitario riportate in allegato 1 al presente

o . decreto.

$0 approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo i
ip1 uniformi e munite di classificazione conforme al Regolamento (CE) n. 1272/2008.



E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni
di autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformiti a provvedimenti comunitari e
ulteriori disposizioni rignardanti a sostanza attiva componente.

Entro 30 giorni dalla notifica del presente decreto, I'impresa titolare dell’autorizzazione ¢ tenuta a
ri-etichettare il prodotto fitosanitario munito dell’etichelia precedentemente autorizzata, non ancora
immesso in commercio e a fornire ai rivenditori e/o distributori autorizzati un fac-simile della nuova
etichetta per le confezioni del prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua
consegna all’acquirente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti
degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotio fitesanitario in conformita
alle nuove disposizioni.

11 presente decreto ¢ pubblicato sul portale del Ministero della salute www.salute.gov.it nell’area
dedicata ai Prodotti Fitosanitari e comunicato all’impresa interessata.

{ dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata
at Prodotti Fitosanitari del portale www.salute.gov.it.

Roma 11,

07 618, s IL DIRETTORE GENERALE

(dott Ugo DEM % 4/_L

Estensore: Roberto Storch
Responsabile del procedimento: dott.ssa Tiziana Melillo
Direttore Ufficio 7: dott. Pasquale Cavallaro
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Allegato 1: prodotto fitosanifario rinnovato

Tetradecenil acetato
(SCLP)

N. Prodotto Data di . Scadenza
. e . . Impresa Sostanze attive .
registr. | fitosanitario | autorizzazione Autorizz,
(E,Z)-7.9-Dodecadienil
acetato, (Z)-11-
[SONETL A CBC (Europe) | Tetradecenil acetato, (Z)-9-
16552 plus 05/02/2016 grl Dodesenil acetato, (Z)-9- 30:/08/2033

Note: Prodotto a basso rischio




ISONET® L A plus
Feromone per la lotta contro Lobesia botrana {Tignoletta della Vite), Eupoecilia ambiguelia
{Tignola della vite) e Argyrotaenia ljungiana {Eulia della vite e dei fruttiferi) con il metodo della
confusione sessuale
Prodotto con sostanza attiva evaporabile (VP}

COMPOSIZIONE:

Diffusore composto da capiflare doppio contenente:

(E,Z2)-7,9-Dodecadienil acetato min. 524 g/kg, (Z}-11-Tetradecenil acetato min. 200 g/kg, (2)-9-Dodecenil
acetato min. 61 g/kg, (2)-9-Tetradecenil acetato min. 11 g/kg.

Supporto di materiale inerte.

INDICAZIONI DI PERICOLO: H411: Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

CONSIGLI DI PRUDENZA: P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini. P264: Lavare accuratamente con
acqua e sapone dope ['uso. P270: Non mangiare, né here, né fumare durante I'uso. P280: Indossare guanti
protettivi, P333+P313: In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico. P5S01: Smaltire il
prodotto/recipiente in conformita alle regolamentazioni locali e nazionali.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI: EUH401: Per evitare rischi per la salute umana e per 'ambiente, seguire
le istruzioni per 'uso. SP1: Non contaminare acgua con il prodotto o il suo contenitore.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO: In caso di maiessere chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
SOCCOTS0.,

PRODOTTO FITOSANITARIO: Registrazione del Ministero della salute n. 16552 del 05.02.20016
CONTENUTO NETTQ: 100, 200, 300, 400, 500 diffusori

TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE E DISTRIBUTORE:
CBC (Europe) S.r.l., via Zanica 25, 24050 Grassobbio {BG), alia — Tel; 035-335313

STABILIMENTO DI PRODUZIONE:
Shin-Etsu Chemical Co., Ltd., Nishifukushima, Kubiki-ku, joetsu-shi, Niigata 942-8601, Giappone

Riferimento Partita n. Data di fabbricazione

ISTRUZIONI PER L'USO
Rispettare le seguenti indicazioni per non pregiudicare V'efficacia del prodotto.

DOSAGGIO: 500 diffusorifettaro secondo la tipologia della vite, la dimensione del vigneto e la pressione
dell'insetto. Rispettando il dosaggio per ettaro, & consigliabile effettuare un rinforzo dei bordi di confine degli
appezzamenti trattati.

METODO D’APPLICAZIONE: aprire i diffusori ed appenderli a 1-2 m d'altezza secondo la tipologia di vite,
evitando I'esposizione diretta al sole. Noh aprire con forza per evitare la rottura del diffusore e la

_ /g-”'*cen eguente impossibilita di applicazione. G
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EPOCA D’APPLICAZIONE: & fondamentale che i diffusori siano applicati prima dellinizio del volo della
generazione svernante. Nel caso di mancanza di dati certi, si raccomandano Pinstallazione precoce di

dei diffusori alle prime catture verificate. La loro durata puo essere ridotta da condizioni persistenti di
temperature medie molto alte e venti forti. In climi moderati i diffusori rilasciano costantemente per 150-
160 giarni,

PRECAUZIONY; vigneti con basse popolazioni possono essere adeguatamente protetti con il metodo della
confusione. In presenza di medie o alte popolazioni & necessario nei primi anni di applicazione predisporre
una strategia combinata con insetticidi.

Soprattutto all'inizio della stagione predisporre trattamenti abbattenti per ridurre le popolazioni e combinare
gli effetti per un migliore controllo.

L'uso di insetticidi non pregiudica il funzionamento dei diffusori, & quindi possibile intervenire in qualsiasi
nmomento.

Femmine fecondate provenienti da vigneti vicini possono causare danni non previsti. Ispezionare
periodicamente i grappoli per verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando
necessario.

I miglior risultato si ottiene quando Fapplicazione si esegue per grandi aree. Si raccomanda di evitare fuso
su piccole superfici se confinanti o allinterno di altri vigneti non trattati col metodo della confusione.

H feromone & pil pesante dell’aria e tende a scendere verso il suolo, in terreni scoscesi o vicini a grandi vie
di comunicazione & difficile mantenere un'adeguata concentrazione. In queste condizioni occorre
predisporre siepi di contenimento o applicazioni differenziate secondo i casi, consultate un tecnico per una
migliore valutazione.

CONTROLLI: nei vigneti trattati col metodo della confusione, installare trappole di monitoraggio e verificare
periodicamente {ogni settimana) l'assenza di catture al fine di stabilire se la concentrazione del feromone
emesso & sufficiente.

Ispezionare periedicamente i grappoli, ogni 1-2 settimane secondo il livello di tischio degli insetti bersaglio,
per verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando necessario.

CONSERVAZIONE: nell'imballo originale ed a temperatura non superiore a 5 °C il prodotto si conserva per 3
anni,

RESPONSABILITA” DEL FORNITORE: 'efficacia del prodotto dipende da vari fattori presenti durante e dopo la
sua applicazione e dall’ability di giudizio dell’utilizzatore ne! riconoscere Finsorgere di infestazioni. La
responsabilita del fornitore si limita alla conformita del prodotto con quanto dichiarato in etichetta,

ATTENZIONME:

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta.

Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato.

il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare
l'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone e agli animali.

Non applicare con i mezzi aerei.

Operare in assenza di vento.

Da non vendersi sfuso.

It contenitore non pud essere riutilizzato.

Rev. 1122
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EX DIREZIONE GENERALE PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE
UFFICIO 7- Sicurezza e Regolamentazione dei Prodotti Fitosanitari

DECRETO
Rinnovo, ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, dell’autorizzazione del prodotto
fitosanitario a basso rischio ISONET L E con numero di registrazione 12835 contenente la sostanza
attiva (E,Z)-7,9-Dodecadienil acetato e (Z)-9-Dodecenil acetato (SCLP), a seguito del rinnovo delia
sua approvazione comunitaria secondo il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della
Commissione del 19/07/2022 con Italia in qualita di Stato membro relatore

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Partamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre
2009 relativo all’'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del
Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, € successivi regolamenti di attuazione ¢/0 modifica;

VISTO il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura ¢ all'imballaggio delle sostanze e delle
miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CLEE ¢ 1999/45/CE ¢ che reca modifica al
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio
2005 concernente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi
di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i
successivi tegolamenti che modificano gli allegati 11 e Il del predetto regolamento, per quanto
riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in 0 su determinati prodotti;

VISTO il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante “Attuazione della direttiva
2009/128/CE che istituisce un quadro per l'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei
pesticidi”;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente
"Regolamento di organizzazione del Ministero della salute", ed in particolare 1'art. 10 recante
"Direzione Generale per l'igiene e la sicurezza degli alimenti ¢ la nutrizione™;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 196, recante il
«Regolamento di organizzazione del Ministero della salutex ai sensi dell’ articolo 6-bis del decreto-
legge 11 novembre 2023, n. 173, che abroga il ¢itato D.P.C.M. 11 febbraio 2014, n. 39;

VISTO il decreto del Ministro della Salute del 3 gennaio 2024, recante la disciplina transitoria
dell'assetto organizzativo del Ministero della salute previsto dal D.P.C.M. 30 ottobre 2023, n. 196;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il Regolamento
di riordino degli organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute ¢ il
DM 30 marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanita animale
¢ la composizione della Sezione consultiva dei fitosanitari;



VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente
“Regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio ¢ alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti” e successive modifiche;

VISTO il decreto dirigenziale di autotizzazione all’tmmissione in commercio ed all’impiego alla
luce dei principi uniformi ai sensi del Regolamento di esecuzione (UE) n. 546/2011 del prodotto
fitosanitario a base della sostanza attiva SCLP, riportato all’allegato 1 al presente decreto;

VISTA l'istanza presentata ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, in data
17/11/2022 dallTmpresa CBC (Europe) S.r.l., con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio
(BG), finalizzata al rinnovo dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario, contenente la sostanza
attiva (E,Z)~7,9-Dodecadienil acetato e (Z)-9-Dodecenil acetato (SCLP), per la valutazione della
quale ['ltalia & stata designata Stato membro relatore ai sensi ai sensi dell’art, 43 del citato
regolamento;

VISTO il versamento eflettuato ai sensi del decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle
tariffe relative ali'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni
sostenute ¢ rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento ¢ del
Consiglio™;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022
recante rinhovo dell’approvazione della sostanza attiva SCLP fino al 30/08/2037, a norma del
Regolamento (CE) n. 1107/2009 e che modifica I’allegato al Regolamento di esecuzione (UE) n.
540/2011;

VISTO il rapporto di rinnovo della registrazione preliminare (draft registration report-dRR)
valutato dall’ltalia in qualita di Stato membro relatore ai sensi dell’art, 35 del citato regolamento e
dalla stessa messo a disposizione degli altri Stati membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari e
dall’impresa richiedente il rinnovo dell’autorizzazione in data 26/02/2024 e dai commenti formulati
dagh stesst al sensi dell’art. 36, comma 1, del citato regolamiento;

CONSIDERATO che la documentazione presentata dall'Impresa per il rinnovo
dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione & stata esaminata dallo Stato membro
relatore Italia con esito favorevole cosi come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo
(registration report-RR);

CONSIDERATO che, alla luce di detto RR conclusive, il prodotto fitosanitario di cui trattasi
risponde ai requisiti di cui all’art. 47, comma 1 del Regolamento (CE) 1107/2009;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 09/05/2024 con la quale & stata richiesta all’Tmpresa la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo;

VISTA la nota del 14/05/2024 con la quale "impresa medesima ha presentato la documentazione
di completamento delliter autorizzativo;

RITENUTO di rinnovare fino al 30/08/2038 1’autorizzazione del prodotto fitosanitario di cui in

allegato 1, come prodotto fitosanitario a basso rischio secondo P’art. 47, comma 1 del Regolamento
(CE) 1107/2009;

DECRETA

E rinnovata fino al 30/08/2038 I’autorizzazione del prodotto fitosanitario a basso rischio ISONET
L E con numero di registrazione 12835 riportato in allegato 1 dell’Impresa CBC (Europe) S.r.1., con
sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio (BG), secondo la composizione, le condizioni e le
colture riportate nelle etichette allegate al presente decreto.

Sono autorizzate le modifiche indicate per il prodotto fitosanitario riportate in allegato 1 al presente

decreto.
/2 o

0 approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo i
S ipi uniformi ¢ munite di classificazione conforme al Regolamento (CE) n. 1272/2008.
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E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni
di autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformitd a provvedimenti comunitari e
ulteriori disposizioni riguardanti la sostanza attiva componente.

Entro 30 giorni dalla notifica del presente decreto, I’impresa titolare dell’autorizzazione ¢ tenuta a
ri-etichettare il prodotto fitosanitario munito dell’etichetta precedentemente autorizzata, non ancora
immesso in commercio ¢ a fornire ai rivenditori /o distributori autorizzati un fac-simile della nuova
elichetta per le confezioni del prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua
consegna all’acquirente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti
degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotto fitosanitario in conformita
alle nuove disposizioni.

Il presente decreto ¢ pubblicato sul portale del Ministero della salute www.salute.gov.it nell’area
dedicata ai Prodotti Fitosanitari ¢ comunicato all’impresa interessata.

[ dati relativi al suindicato prodotto sono dispenibili nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata
ai Prodotti Fitosanitari del portale www.salute.gov it.

Roma li,

A TTPT IL DIRETTORE GENERALE

Ayl

Estensore: Roberto Storch
Responsabile del procedimento: dott.ssa Tiziana Melillo
Direttore Ufficio 7: dott. Pasquale Cavallaro




Allegato 1: prodotto fitosanitario rinnovato

acetato (SCLP)

N. Prodotto Data di . Scadenza
. o \ . Impresa Sostanze attive .
registr, | fitosanitario | autorizzazione Autorizz.
CBC (Eurape) (E,Z)-7,9-Dodecadienil
12835 ISONET L E 14/03/2007 St P acetato e (7)-9-Dodecenil 30/08/2038

Note: Prodotto a basso rischio




ISONET® LE

Feromone per la lotta contro Lobesia botrana {Tignoletta della Vite) ed Eupoecilia ambiguelia
(Tignola della vite) con il metodo della confusione sessuale
Prodotto con sostanza attiva evaporahile (VP)

COMPOSIZIONE:

Diffusore composto da capillare doppio contenente:

(E,2)-7,9-Dodecadienil acetato min, 405 g/kg, (Z}-9-Dodecenil acetato min. 407 g/kg.
Supporto di materiale inerte.

INDIIONI DI PERICOLO: H411: Tossico per gli organismi acguatici con effetti di lunga durata.

CONSIGL] DI PRUDENZA: P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini. P264: Lavare accuratamente con
acqua e sapone dopo l'uso. P270: Non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso. P280: Indossare guanti
protettivi. P333+P313: In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico. P501: Smaltire il
prodotto/recipiente in conformita alle regolamentazioni locali e nazionali.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI: EUHA01: Per evitare rischi per la salute umana e per I'ambiente, seguire
ie istruzioni per I'uso. SP1: Non contaminare l'acqua con il prodotte ¢ il suo contenitore.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO: In caso di malessere chiamare il medico per i consueti intervent! di pronto
SOCCOrS0,

PRODOTTO FITOSANITARIO: Registrazione del Ministero della salute n. 12835 del 14.03.2007
CONTENUTO NETTO: 100, 400 diffusori

TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE E DISTRIBUTORE:
CBC (Europe) 5.r.),, via Zanica 25, 24050 Grassobbio (BG), talia = Tel: 035-335313

STABILIMENTO Di PRODUZIONE:
Shin-Etsu Chemical Co., Ltd., Nishifukushima, Kubiki-ku, Joetsu-shi, Niigata 942-8601, Giappone

Riferimento Partita n. Data di fabbricazione

ISTRUZION! PER L'USO
Rispettare le seguenti indicazioni per non pregiudicare |'efficacia del prodotto.

DOSAGGIO: 500 diffusori/ettaro secondo (a tipologia della vite, la dimensione del vigneto e la pressione
dell’insetto. Rispettande il dosaggio per ettaro, & consigliabile effettuare un rinforzo dei bordi di confine degli
appezzamenti trattati.

METODO D’APPLICAZIONE: aprire i diffusori ed appenderli a 1-2 m d'altezza, secondo la tipologia della vite,
evitando |'asposizione diretta al sole. Non aprire con forza per evitare la rottura del diffusore e la
conseguente impossibilita di applicazione.

EPOCA D'APPLICAZIONE: & fondamentale che i diffusori siano applicati prima dell’inizio del volo della
generazione svernante. Nel caso di mancanza di dati certi, si raccomandano Vinstallazione precoce di
trappole di monitoraggio e 'applicazione dei diffusori alle prime catture verificate. La loro durata pud essere
ridotta da condizioni persistenti di temperature medie molto alte e venti forti. In climi moderati i diffusori
rilasciano costantemente per 150-160 giorni.

07 61, 2074

Etichetta autorizzata con D.D.




PRECAUZIONI: vigneti con basse popolazioni possono essere adeguatamente protetti con il metodo della
confusione. In presenza di medie o alte popolazioni & necessario nei primi anni di applicazione predisporre
una strategia combinata con insetticidi.

Soprattutto alf'inizio della stagione predisporre trattamenti abbattenti per ridurre le popolazioni € combinare
gli effetti per un migliore controlio.

L'uso di insetticidi non pregiudica #f funzionamento dei diffusori, & quindi possibile intervenire in qualsiasi
momento.

Femmine fecondate provenienti da vigneti vicini possono causare danni non previsti. Ispezionars
periodicamente i grappoli per verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando
necessario.

Il miglior risuitato si ottiene su vigneti di vasta superficie, e quando Papplicazione si esegue per grandi aree,
non necessariamente con vigheti contigui. Si possono proteggere anche vigneti di piccola dimensione guando
isolati e con bassa popolazione. Si raccomanda di evitare 'uso su piccole superfici se confinanti o allinterno
di altri vigneti.

i feromone & pil pesante dell’aria e tende a scendere verso il suolo, in terreni scoscesi o vicini a grandi vie
di comunicazione & difficile mantenere un’adeguata concentrazione. In queste condizioni occorre
predisporre siepi di contenimento o applicazioni differenziate secondo i casi, consultate un tecnico per una
migliore valutazione.

CONTROLLI: nei vigneti trattati con il metodo della confusione installare trappole di monitoraggio e verificare
periodicamente {ogni settimana) Vassenza di catture al fine di stabilire se la concentrazione del feromone
emesso & sufficiente.

Ispezionare periodicamente i grappoli suddivisi tra bordi e ceniro, ogni 1-2 settimane secondo il livello di
rischio degli insetti bersaglio, per verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando
necessario.

CONSERVAZIONE: nellimbatlo originale ed a temperatura non superiore a 5 °C il prodotto si conserva per 3
anni.

RESPONSABILITA" DEL FORNITORE: I'efficacia del prodotto dipende da vari fattori presenti durante e dopo la
sua applicazione e dall’abilita di giudizio dell’utilizzatore nel riconoscere l'insorgere di infestazioni. La
responsabilita del fornitare si limita alla conformita del prodotto con quanto dichiarato in etichetta.

ATTENZIONE:

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta.

Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato.

It rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare
Fefficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone e agli animali.

Non applicare con | mezzi aerei.

Operara in assenza di vento.

Da non vendersi sfuso,

It contenitore non pud essere riutilizzato,

Rev, 1122

Etichetta autorizzata con D.D. del




EX DIREZIONE GENERALE PER L*IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE
UFFICIO 7- Sicurezza e Regolamemazione dei Prodotii Fitosanitari

DECRETO
Rinnovo, ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, dell’autorizzazione del prodotto
fitosanitario a basso rischio ISONET L plus con numero di registrazione 12834 contenente la
sostanza attiva (E,Z)-7,9-Dodecadienil acetato e (Z)-9-Dodecenil acetato (SCLP), a seguito del
rinnovo della sua approvazione comunitaria secondo il Regolamento di esecuzione (UFE) n.
2022/1251 della Commissione del 19/07/2022 con Italia in qualita di Stato membro relatore

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le diretiive del
Consigiio 79/117/CEE e 91/414/CEE, ¢ successivi regolamenti di attuazione e/o modifica;

VISTO il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamenio Europeo e del Consiglio del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delte sostanze ¢ delle
miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE ¢ 1999/45/CE e che reca modifica al
Regolamento (CE) n. 1907/2006, ¢ successive modifiche ed integrazion;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio
2005 concernente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi
di origine vegetale e animale ¢ che modifica la direttiva 91/414/CEE de! Consiglio, nonché i
successivi regolamenti che modificano gli allegati 11 e IIT del predetto regelamento, per quanto
riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotti;

VISTO il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante “Attuazione della direttiva

2009/128/CE che istituisce un quadro per I'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei
pesticidi’™;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente
"Regolamento di organizzazione del Ministero della salute”, ed in particolare I'art. 10 recante
"Direzione Generale per l'igiene ¢ la sicurezza degli alimenti e la nutrizione”;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 196, recante il
«Regolamento di organizzazione del Ministero della salute» ai sensi dell’articolo 6-bis del decreto-
legge 11 novembre 2023, n. 173, che abroga il citato D.P.C.M. 11 febbraic 2014, n. 59;

VISTO il decreto del Ministro della Salute del 3 gennaio 2024, recante la disciplina transitoria
dell'assetto organizzative del Ministero della salute previsto dal D.P.C.M. 30 ottobre 2023, n. 196;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante i} Regolamento
di riordino degli organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il
DM 30 marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione ¢ la sanitd animale
e la composizione della Sezione consultiva dei fitosanitari;



VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente
“Regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio ¢ alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti” e successive modifiche;

VISTO il decreto dirigenziale di autorizzazione all’immissione in commercio ed all’impiego alla
luce dei principi uniformi ai sensi del Regolamento di esecuzione (UE) n. 546/2011 del prodotto
fitosanitario a base della sostanza aitiva SCLP, riportato all’allegaio 1 al presente decreto;

VISTA Jistanza presentata ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, in data
17/11/2022 dall'lmpresa CBC (Europe) S.r.l., con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio
(BG), finalizzata al rinnove dell’autorizzazione del prodotio fitosanitario, contenente la sostanza
attiva (E,Z)-7,9-Dodecadienil acetato e (Z2)-9-Dodecenil acetato (SCLP), per la valutazione della
quale I’Italia & stata designata Stato membro relatore ai sensi ai sensi dell’art. 43 del citato
regolamento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle
tariffe relative all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni
sostenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del
Consiglio™;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022
recante rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva SCLP fino al 30/08/2037, a norma del

Regolamento (CE) n. 1107/2009 e che modifica 1’allegato al Regolamento di esecuzione (UE) n.
540/2011;

VISTO il rapporto di rinnovo della registrazione preliminare (draft registration report-dRR)
valutato dall’Italia in qualitd di Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento ¢
dalla stessa messo a disposizione degli altri Stati membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari ¢
dall’impresa richiedente il rinnovo dell’autorizzazione in data 26/02/2024 ¢ dai commenti formulati
dagli stessi ai sensi dell’art. 36, comma 1, del citato regolamento;

CONSIDERATO che la documentazione presentata dall'Impresa per il rinnovo
dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione & stata esaminata dallo Stato membro
relatore Italia con csito favorevole cosl come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo
(registration reporl-RR);

CONSIDERATO che, alla luce di detto RR conclusivo, il prodotto fitosanitario di cui tratiasi
risponde ai requisiti di cui all’art. 47, comma 1 del Regolamento (CE) 1107/2009;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 09/05/2024 con la quale ¢ stata richiesta all'lmpresa la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo;

VISTA la nota del 14/05/2024 con la quale ’impresa medesima ha presentato la documentazione
di completamento dell’iter autorizzativo;

RITENUTO di rinnovare fino al 30/08/2038 I’autorizzazione del prodotto fitosanitario di cui in

allegato 1, come prodotto fitosanitario a basso rischio secondo I’axt. 47, comma 1 del Regolamento
(CE) 1107/2009;

DECRETA

E rinnovata fino al 30/08/2038 I’autorizzazione del prodotto fitosanitario a basso rischio ISONET
L plus con numero di registrazione 12834 riportato in allegato 1 dell’Impresa CBC (Europe) Sl
con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio (BG), secondo la composizione, le condizioni
¢ le colture riportate nelle etichette allegate al presente decreto.

Sono autorizzate le modifiche indicate per il prodotto fitosanitario riportate in allegato 1 al presente
decreto.

/J:;M;‘{\Sqm approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo
Qw . imnmpl uniformi e munite di classificazione conforme al Regolamento (CE} n. 1272/2008.




E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni
di autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformitd a provvedimenti comunitar ¢
ulteriori disposizioni riguardanti la sostanza attiva componente.

Entro 30 giorni dalla notifica del presente decreto, 1’impresa titolare dell’avtorizzazione & tenuta a
ri-etichettare 1l prodotto fitosanitario munito dell’etichetta precedentemente autorizzata, non ancora
immesso in commercio e a fornire ai rivenditori e/o distributori autorizzati un fac-simile della nuova
etichetta per le confezioni del prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua
consegna all’acquirente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti
degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotto fitosanitario in conformita
alle nuove disposizioni.

Il presente decreto é pubblicato sul portale del Ministero della salute www.salute.gov.it nell area
dedicata ai Prodotti Fitosanitari ¢ comunicato all’impresa interessata.

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata
ai Prodotti Fitosanitari del portale www.salute.gov.it.

Roma 1i,

IL DIRETTORE GENERALE

i, 2024 i Vo ) RTA)
/ 2 O/L

Estensore: Roberto Storch
Responsabile del procedimento: dott.ssa Tiziana Melillo
Direttore Ufficio 7: dott. Pasquale Cavallaro




Allegato 1: prodotto fitosanitario rinnovato

acetalo (SCLP)

N. Prodotto Data di . Scadenza
. o s . . Impresa Sostanze attive .
registr. | fitosanitario | autorizzazione Autorizz.
(E.2)~7.9-Dodecadienil
12834 IS%TEST L 14/0512008 | “PCEWOPD | qceians ¢ (2)-9-Dodecenil | 30/08/2038

Note: Prodotto a basso rischio




ISONET® L plus
Feromone per la lotta contro Lobesia botrana (Tignoletta della vite) ed Fupoecilia ambiguelia
(Tignola della vite) con il metodo della confusione sessuale
Prodotto con sostanza attiva evaporabile (VP)

COMPOSIZIONE:

Diffusore composto da capillare singolo contenente:

(E,Z}-7,9-Dodecadienil acetato min. 689 g/kg, (2)-9-Dodecenil acetato min. 80 g/kg.
Suppoerto di materiale inerte.

INDICAZIONI DI PERICOLO: H411: Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

CONSIGLI DI PRUDENZA: P102: Tenete fuori dalla portata dei bambini. P264: Lavare accuratamente con
acqua e sapone dopo I'uso. P270: Non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso. P280: Indossare guanti
protettivi. P333+P313: In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico. PS0O1: Smaltire il
prodotto/recipiente in conformita alle regolamentazioni locali e nazionali.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI: EUH401: Per evitare rischi per Ia salute umana e per 'ambiente, seguire
le istruzioni per I'uso. SP1: Non contaminare Pacqua con il prodotto o il suo contenitore.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO: In caso di malessere chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
SOCCOrsg,

PRODOTTO FITOSANITARIO: Registrazione del Ministero della salute n. 12834 del 14.05.2008
CONTENUTO NETTO: 100, 500 diffusori

TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE E DISTRIBUTORE:
CBC (Europe) S.r.l., via Zanica 25, 24050 Grassobbio {BG), Ktalia — Tel: 035-335313

STABILIMENTO DI PRODUZIONE:
Shin-Etsu Chemical Co., Ltd., Nishifukushima, Kubiki-ku, Joetsu-shi, Niigata 942-8601, Giappone

Riferimento Partita n. Data di fabbricazione

ISTRUZIONI PER L’USO
Rispettare le seguenti indicazioni per non pregiudicare Iefficacia del prodotto,

DOSAGGIO: 500 diffusorifettaro secondo Ia tipologia della vite, la dimensione del vigneto e la pressione
dellinsetto. Rispettando il dosaggio pet ettaro, & consigliabile effettuare un rinforzo dei bordi di confine degli
appezzamenti trattati.

METODO D’APPLICAZIONE: appendere o attorcigliare in modo lasco i diffusori a 1-2 m d’altezza, secondo la
tipologia di vite, evitando 'esposizione diretta al sole. Non stringere eccessivamente per evitare la rottura
del diffusore e non applicare direttamente sui fili di sostegno del vigneto.

EPOCA D'APPLICAZIONE: é fondamentale che i diffusori siano applicati prima dell'inizio del volo della
generazione svernante. Nel caso di mancanza di dati certi, si raccomandano Vinstallazione precoce di
trappole di monitoraggio e I'applicazione dei diffusori alle prime catture verificate, La loro durata pud essere
ridotta da condizioni persistenti di temperature medie molto aite e venti forti. In climi moderati i diffusori
rilascia'jmﬁcg_stantemente per 150-160 giorni.

07 61U, 2024

Etichetta autorizzata con D.]D,




PRECAUZIONI: vigneti con basse popolazioni posseno essere adeguatamente protetti con il metodo della
confusione. In presenza di medie o alte popolazioni & necessario nei primi anni di applicazione predisporre
una strategia combinata con insetticidi.

L'uso di insetticidi non pregiudica il funzionamento dei diffusori, & quindi possibile intervenire in gualsiasi
momento,

Femmine fecondate provenienti da vigneti vicini possono causare danni non previsti. Ispezionare
periodicamente | grappoli per verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando
necessario.

Il miglior risultato si ottiene su vigneti di vasta superficie, e quando 'applicazione si esegue per grandi aree,
non necessariamente con vigneti contigui. Si raccomanda di evitare 'uso su piccole superfici se confinanti o
all'interno di altri vigneti.

il feromone & pit pesante dell’aria e tende a scendere verso il suolo, in terreni scoscesi o vicini a grandi vie
di comunicazione ¢ difficile mantenere un'adeguata concentrazione. In queste condizioni occorre
predisporre siepi di contenimento o applicazioni differenziate secondo i casi, consultate un tecnico per una
migliore valutazione,

CONTROLLL neivigneti trattati con il metodo della confusione installare trappole di monitoraggio e verificare
periodicamente {ogni settimana) I'assenza di catture al fine di stabilire se la concentrazione del feromone
emesso ¢ sufficiente.

Ispezionare periodicamente i grappoli suddivisi tra bordi e centro, ogni 1-2 settimane secondo il livello di
rischic da Tignoletta, per verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando necessario.

CONSERVAZIONE: nell'imballe originale ed a temperatura non superiore a 5 °C il prodotto si conserva per 3
anni.

RESPONSABILITA’ DEL FORNITORE: I'efficacia del prodotto dipende da vari fattori presenti durante e dopo la
sua applicazione e dall’abilita di giudizio dellutilizzatore nel riconoscere l'insorgere di infestazioni. La
responsabilita det fornitore si limita alla conformita del prodotto con quanto dichiarato in etichetta.

ATTENZIONE:

Pa impiegarsi esciusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in guesta etichetta.

Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato.

Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare
Fefficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone e agli animali.

Non applicare con i mezzi aerei.

QOperare in assenza di vento.,

Da non vendersi sfuso.

[l contenitore non pud essere riutilizzato.

Rev. 1122

07 8110 2001
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EX DIREZIONE GENERALE PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI

E LA NUTRIZIONE
UFFICIO 7~ Sicurezza ¢ Regolamentazione dei Prodotti Fitosanitari

DECRETO
Rinnovo, ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, dell’autorizzazione del prodotio
fitosanitario a basso rischio ISONET L TT con numero di registrazione 11548 contenente la
sostanza attiva (E,Z)-7,9-Dodecadienil acetato (SCLP), a seguito del rinnovo della sua
approvazione comunitaria secondo il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della
Commissione del 19/07/2022 con Italia in qualita di Stato membro relatore

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Partamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del
Consiglio 79/117/CEE ¢ 91/414/CEE, ¢ successivi regolamenti di attuazione e/o modifica;

VISTO il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle
miscele che modifica ¢ abroga le direttive 67/548/CEE ¢ 1999/45/CE e che reca modifica al
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio
2005 concernente 1 livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sni prodotti alimentari ¢ mangimi
di origine vegetale ¢ animale € che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonch¢ i
successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III del predetto regolamento, per guanto
riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotts;

VISTO il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante “Attuazione della direttiva
2009/128/CE che istituisce un quadro per I'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei
pesticidi™;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente
"Regolamento di organizzazione del Ministero della saluie”, ed in particolare l'art. 10 recante
"Direzione Generale per l'igiene e la sicurezza degli alimenti e la nutrizione”;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 196, recante il
«Regolamento di organizzazione de! Ministero della salute» ai sensi dell’articolo 6-bis del decreto-
legge 11 novembre 2023, n. 173, che abroga il citato D.P.C.M. 11 febbraio 2014, n. 59;

VISTO il decreto del Ministro della Salute del 3 gennaio 2024, recante la disciplina transitoria
dell'assetto organizzativo del Ministero della salute previsto dal D.P.C.M. 30 ottobre 2023, n. 196;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il Regolamento
di riordino degli organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il
DM 30 marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione € la sanita animale
e la composizione della Sezione consultiva dei fitosanitari;



VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente
“Regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio ¢ alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti” e successive modifiche;

VISTO il decreto dirigenziale di autorizzazione all’immissione in commercio ed all’impiego alla
luce dei principi uniformi ai sensi del Regolamento di esecuzione (UE) n. 546/2011 del prodotto
fitosanitario a base della sostanza attiva SCLP, riportato all’allegato 1 al presente decreto;

VISTA I’istanza presentata ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, in data
17/11/2022 dall'Impresa CBC (Europe) S.r.l., con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio
(BG), finalizzata al rinnovo dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario, contenente la sostanza
attiva (E,Z)-7,9-Dodecadienil acetato (SCLP), per la valutazione della quale I’Ttalia & stata designata
Stato membro relatore ai sensi ai sensi dell’art. 43 del citato regolamento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle
tariffe relative all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni
sostenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento ¢ del
Consiglio”;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022
recante rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva SCLP fino al 30/08/2037, a norma del

Regolamento (CE)} n. 1107/2009 ¢ che modifica I’allegato al Regolamento di esecuzione (UE) n.
540/2011;

VISTO il rapporto di rinnovo della registrazione preliminare (draft registration report—dRR)
valutato dall’Italia in qualita di Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento ¢
dalla stessa messo a disposizione degli altri Stati membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari e
dall’impresa richiedente il rinnovo dell’autorizzazione in data 26/02/2024 e dai commenti formulati
dagli stessi ai sensi dell’art. 36, comma 1, del citato regolamento;

CONSIDERATO che la documentazione presentata dall’Impresa per il rinnovo
dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione & stata esaminata datlo Stato membro
relatore Italia con esito favorevole cosi come indicato nel rapporio di registrazione conclusivo
(registration report-RR);

CONSIDERATO che, alla luce di detto RR conclusivo, il prodotto fitosanitario di cui trattasi
risponde ai requisiti di cui all’art. 47, comma 1 del Regolamento (CE) 1107/2009;

VISTA la nota dell'Ufficic in data 09/05/2024 con la quale & stata richiesta all’Impresa la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo e dati tecnico-scientifici aggiuntivi, indicati
dallo Stato Membro Relatore Italia nel RR conclusivo, da presentarsi entro 12 mesi dalla data del
presente decreto;

VISTA la nota del 14/05/2024 con la quale 1"impresa medesima ha presentato la documentazione
di completamento dell’iter autorizzativos

RITENUTO di rinnovare fino al 30/08/2038 1’antorizzazione del prodotto fitosanitario di cui in
allegato 1, come prodotto fitosanitario a basso rischio secondo I’art. 47, comma 1 del Regolamento
(CE) 1107/2009;

DECRETA

E rinnovata fino al 30/08/2038 I’autorizzazione del prodotio fitosanitario a basso rischio ISONET
L TT con numero di registrazione 11548 riportato in allegato 1 dell’Impresa CBC (Europe) S.r.l.,
con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio (BG), secondo la composizione, le condizioni
e le colture riportate nelle etichette allegate al presente decreto.

Sono autorizzate le modifiche indicate per il prodotio fitosanitario riportate in allegato 1 al presente
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Sono approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo i
principi uniformi ¢ munite di classificazione conforme al Regolamento (CE) n. 1272/2008.

E fatto comunque salvoe ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni
di autorizzazione del prodotte fitosanitario, anche in conformita a provvedimenti comunitari €
ulteriori disposizioni riguardanti la sostanza attiva componente.

Entro 30 giorni dalla notifica del presente decreto, I'impresa titolare dell’autorizzazione ¢ tenuta a
ri-ctichettare il prodotto fitosanitario munito dell’etichetta precedentemente autorizzata, non ancora
immesso in commercio e a fornire ai rivenditori e/o distributori autorizzati un fac-simile della nuova
etichetta per le confezioni del prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della suva
consegna all’acquirente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti
degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotto fitosanitario in conformita
alle nuove disposizioni.

Il presente decreto & pubblicato sul portale del Ministero della salute www.salute.gov.it nell’area
dedicata ai Prodotti Fitosanitari € comunicato all’impresa interessata.

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata
al Prodotti Fitosanitari del portale www.salute.gov.it.

Roma li,

07 &iL. 2024 L DIRETTORE GENERALE

ott. Ugo DWRT )

Estensore: Roberto Storch
Responsabile del procedimento: dott.ssa Tiziana Melillo
Direttore Ufficio 7: dott. Pasquale Cavallaro
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Allegato 1: prodotto fitosanitario rinnovato

N. Prodotto Data di Impresa Sostanze attive Scadenza

registr, | fitosanitario | autorizzazione P Autorizz,
CBC (Europe) (E,Z)-7,9-Dodecadienil

11548 ISONETLTT 20/01/2003 Srl. acetato (SCLP) 30/08/2038

Note: Prodetio a basso rischio




ISONET®LTT

Feromone per la loita contro Lobesia botrana (Tignoletta della Vite) con il metodo della
confusione sessuale
Prodotto con sostanza attiva evaporabile (VP)

COMPOSIZIONE:

Diffusore composto da capillare doppio contenente:
(E,Z}-7,9-Dodecadienil acetato min. 758 g/kg.
Supporto di materiale inerte.

INDICAZIONI DI PERICOLO: H411: Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

CONSIGLI DI PRUDENZA: P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini. P264: Lavare accuratamente con
acqua e sapone dopo I'uso. P270: Non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso. P280: Indossare guanti
protettivi. P333+P313: In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico. PS01: Smaltire il
prodotto/recipiente in conformita alle regolamentazioni locali e nazionali.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI: EUH401: Per evitare rischi per la salute umana e per l'ambiente, seguire
le istruzioni per I'uso. SP1: Non contaminare I'acqua con il prodotto o il suo contenitore.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO: In caso di malessere chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
SOCCOIS0.

PRODOTTO FITGSANITARIO: Registrazione del Ministero della salute n. 11548 del 20.01.2003
CONTENUTO NETTQ: 100, 200, 400, 500 diffusori

TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE E DISTRIBUTORE:
CBC (Europe) 5.r.1,, via Zanica 25, 24050 Grassobbio {BG), Italia — Tel: 035-335313

STABIIMENTO DI PRODUZIONE:
Shin-Etsu Chemical Co., Ltd., Nishifukushima, Kubiki-ku, Joetsu-shi, Niigata 942-8601, Giappone

Riferimento Partita n. Data di fabbricazione

ISTRUZIONI PER L’USO
Rispettare le seguenti indicazioni per non pregiudicare I'efficacia del prodotto

DOSAGGIO: 200-300 diffusori/ettaro secondo la tipologia della vite, la dimensione del vigneto e 1a pressione
dell'insetto. Rispettando il dosaggio massimo per ettaro, & consigliabile effettuare un rinforzo dei bordi di
confine degli appezzamenti trattati.

METODO D’APPLICAZIONE: aprire i diffusori ed appenderli a 1-2 m d’altezza, secondo la tipologia di vite,
evitando Pesposizione diretta al sole. Non aprire con forza per evitare la rottura del diffusore e la
conseguente impossibilita di applicazione.

EPOCA D'APPLICAZIONE: & fondamentale che i diffusori siano applicati prima dellinizio del volo della
generazione svernante. Nel caso di mancanza di dati certi, si raccomandano {installazione precoce di
trappole di monitoraggio e I"applicazione dei diffusori alle prime catture verificate. La loro durata pud essere
ridotta da condizioni persistenti di temperature medie molto alte e venti forti. In condizioni climatiche
moderate i diffusori rilasciano costantemente per 150-160 giorni.

C7 51 200

Etichetta autorizzata con D.D.




PRECAUZIONI: vigneti con basse popolazioni possono essere adeguatamente protetti con il metodo della
confusione. In presenza di medie o alte popolazioni & necessario nei primi anni di applicazione predisporre
una strategia combinata con insetticidi.

L'uso di insetticidi non pregiudica il funzionamento dei diffusori, &€ quindi possibile intervenire in qualsiasi
momento.

Femmine fecondate provenienti da vigneti vicini possono causare danni non previsti. Ispezionare
periodicamente i grappoli per verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e guando
necessario.

Il mighor risultato si ottiene su vigneti di vasta superficie, e guando I'applicazione si esegue per grandi aree,
non necessariamente con vigneti contigui. Si possono proteggere anche vigneti di piccola dimensione quando
isolati e con bassa popolazione, ma & opportuno in questi casi usare un dosaggio pili elevato per ridurre le
perdite di concentrazione dovute all’'influenza del vento. Si raccomanda di evitare V'uso su piccole superfici
se confinanti o all’interno di altri vigheti.

il feromone & piu pesante dell’aria e tende a scendere verso il suolo, in terreni scoscesi o vicini a grandi vie
di comunicazione & difficile mantenere un’adeguata concentrazione. In queste condizioni occorre
predisporre siepi di contenimento o applicazioni differenziate secondo i casi, consultate un tecnico per una
migliore valutazione.

CONTROLLL: nei vigneti trattati con il metodo della confusione installare trappole di monitoraggio e verificare
periodicamente (ogni settimana) 'assenza di catture al fine di stabilire se la concentrazione del feromone
emesso é sufficiente.

Ispezionare periodicamente i grappoli suddivisi tra bordi e centro, ogni 1-2 settimane secondo il livello di
rischio da Tignoletta, per verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando necessario.

CONSERVAZIONE: nellimballo originale ed a temperatura non superiore a 5 °C il prodotto si conserva per 3
anni,

RESPONSABILITA’” DEL FORNITORE: Pefficacia del prodotto dipende da vari fattori presenti durante e dopo la
sua applicazione e dall'abilita di giudizio dell’utilizzatore nel riconoscere I'insorgere di infestazioni. La
responsabilita del fornitore si limita alla conformita del prodotto con quanto dichiarato in etichetta.

ATTENZIONE:

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta.

Chiimpiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato.

Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare
I'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone e agli animali.

Non applicare con i mezzi aerei.

Operare in assenza di vento.

Da non vendersi sfuso.

Il contenitore non pud essere riutilizzato.

Rev. 1122

Etichetta autorizzata con D.D. del




EX DIREZIONE GENERALE PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE
UFFICIO 7- Sieurezza e Regolamentazione dei Prodotti Fitosanitari

DECRETO
Rinnovo, ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, deli’autorizzazione del prodotto
fitosanitario a basso rischio ISONET T con numero di registrazione 16510 contenente la sostanza
attiva (E,Z,2)-3,8,1 1 -Tetradecatrienil acetato e (E,Z)-3,8-Tetradecadienil acetato (SCLP), a seguito
del rinnovo della sua approvazione comunitaria secondo il Regolamento di esecuzione (UE) n.
2022/1251 della Commissione del 19/07/2022 c¢on Italia in qualita di Stato membro relatore

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del
Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica;

VISTO il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle
miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE ¢ 1999/45/CE e che reca modifica al
Regolamento (CE) n. 1907/2006, ¢ successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio
2005 concernente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentati ¢ mangimi
di origine vegetale ¢ animale ¢ che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i
successivi regolamenti che modificano gli allegati T e JII del predetto regolamento, per quanto
rignarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotti;

VISTO il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante “Attuazione della direttiva
2009/128/CE che istituisce un quadro per l'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei
pesticidi”;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente

"Regolamento di organizzazione del Ministero della salute”, ed in particolare I'art. 10 recante
"Direzione Generale per l'igiene e la sicurezza degli alimenti ¢ la nutrizione";

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 196, recante il
«Regolamento di organizzazione del Ministero della salute» ai sensi dell*articolo 6-bis del decreto-
legge 11 novembre 2023, n. 173, che abroga il citato D.P.C.M. 11 febbraio 2014, n. 59;

VISTO'il decreto del Ministro della Salute del 3 gennaio 2024, recante la disciplina transitoria
dell'assetto organizzativo del Ministero della salute previsto dal D.P.C.M. 30 ottobre 2023, n. 196;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il Regolamento
di riordino degli organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il
DM 30 marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanita animale
¢ la composizione della Sezione consultiva dei fitosanitari;



VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concemente
“Regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio ¢ alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti” e successive modifiche;

VISTO il decreto dirigenziale di autorizzazione all’immissione in commercio ed all’impiego alla
luce dei principi uniformi ai sensi del Regolamento di esecuzione (UE) n. 546/2011 del prodotto
fitosanitario a base della sostanza attiva SCLP, riportato all’allegato 1 al presente decreto:

VISTA Pistanza presentata ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, in data
17/11/2022 dall'Tmpresa CBC (Europe) S.r.l., con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio
(BG), finalizzata al rinnovo dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario, contenente la sostanza
attiva (E,Z,Z)-3,8,11-Tetradecatrienil acetato e (F,Z)-3,8-Tetradecadienil acetato (SCLP), per la
valutazione della quale I’Ttalia ¢ stata designata Stato membro relatore ai sensi ai sensi dell’art. 43
del citato regolamento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle
tariffe relative all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni
sostenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del
Consiglio™;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022
recante rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva SCLP fino al 30/08/2037, a norma del

Regolamento (CE) n. 1107/2009 ¢ che modifica 1’allegato al Regolamento di esecuzione (UE) n.
540/2011;

VISTO il rapporto di rinnovo della registrazione preliminare (draft registration report-dRR)
valutato dall’ltalia in qualita di Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento e
daila stessa messo a disposizione degli altri Stati membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari e
dall’impresa richiedente il rinnovo dell’autorizzazione in data 26/02/2024 e dai commenti formuylati
dagli stessi ai sensi dell’art. 36, comma 1, del citato regolamento;

CONSIDERATO c¢he la documentazione presentata dall'lmpresa per il rinnovo
dell’autorizzazione del prodotio fitosanitario in questione & stata esaminata dallo Stato membro
relatore Italia con esito favorevole cosi come indicato nel rapporte di registrazione conclusivo
(registration report-RR);

CONSIDERATO che, alla luce di detto RR conclusivo, il prodotto fitosanitario di cu trattasi
risponde ai requisiti di cui all’art. 47, comma 1 del Regolamento (CE) 1107/2009;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 09/05/2024 con la quale & stata richiesta all’Impresa la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo e dati tecnico—scientifici aggiuntivi, indicati
dallo Stato Membro Relatore Italia nel RR conclusivo, da presentarsi entro 12 mesi dalla data del
presente decreto,

VISTA la nota del 14/05/2024 con la quale I"impresa medesima ha presentato la documentazione
di completamento dell’iter autorizzativos

RITENUTO di rinnovare fino al 30/08/2038 I’autorizzazione del prodotto fitosanitario di cui in
allegato 1, come prodotio fitosanitario a basso rischio secondo Part. 47, comma 1 del Regolamento
(CE) 1107/2009;

DECRETA

E rinnovata fino al 30/08/2038 Iautorizzazione del prodotto fitosanitario a basso rischio ISONET
T con numero di registrazione 16510 riportato in allegato 1 dell’Impresa CBC (Europe} S.r.l, con
sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio (BG), secondo la composizione, le condizioni ¢ le
colture riportate nelle etichetie allegate al presente decreto.

Sono autorizzate le modifiche indicate per il prodotto fitosanitario riportate in allegato 1 al presente
decreto, V‘""Slﬁ‘”"*
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Sono approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo i
principi uniformi e munite di classificazione conforme al Regolamento (CE) n. 1272/2008.

E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni
di autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformiti a provvedimenti comunitari ¢
ulteriori disposizioni rignardanti la sostanza attiva componente.

Entro 30 giorni dalla notifica del presente decreto, I'impresa titolare dell’autorizzazione ¢ tenuta a
ri-etichettare il prodotto fitosanitario munito dell’etichetta precedentemente autorizzata, non ancora
immesso in commercio e a fornire ai rivenditori ¢/o distributori autorizzati un fac-simile della nuova
etichetta per le confezioni del prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua
consegna all’acquirenie/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti
degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotto fitosanitario in conformita
alle nuove disposizioni,

Il presente decreto & pubblicato sul portale del Ministero della salute www.salute.gov it nell’area
dedicata ai Prodotti Fitosanitari e comunicato all’impresa interessata.

[ dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata
al Prodotti Fitosanitari del portale www.salute.gov.it.

Roma li,

e 2&2!1

QLo
§7 ot IL DIRETTORE GENERALE

ott. Ugo W%}
/-

Estensore: Roberto Storch
Responsabile del procedimento: dott.ssa Tiziana Melillo
Direttore Ufficio 7: dott. Pasquale Cavallaro
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Allegato 1: prodotto fitosanitario rinnovato

S.a.l

(E.Z)-3,8-Tetradecadienil
acetato (SCLFP)

N. Prodotto Data di Impresa Sostanze aftive Scadenza

| registr, | fitosanitario | autorizzazione p Autorizz.
(E,Z,7)-38,11

16510 | ISONETT 20012016 | CBC (Europe} | Tetradecatrienil acetato € 1 50005634

Note: Prodotto a basso rischio




ISONET® T

Feromone per la lotta contro Tuta absoluta in serra su pomodoro, peperone e melanzana con i
metodo della confusione sessuale
Prodotto con sostanza attiva evaporabile (VP)

COMPOSIZIONE:

Diffusore composto da capillare singolo contenente:

(E,Z,2)-3,8,11-Tetradecatrienil acetato min. 632 g/kg, (E,Z)-3,8-Tetradecadienil acetato min. 69 g/kg.
Supporto di materiale inerte.

INDICAZIONI DI PERICOLO: H411: Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

CONSIGU DI PRUDENZA: P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini. P264: Lavare accuratamente con
acqua e sapone dopo I'uso. P270: Non mangiare, né bere, né fumare durante 'uso. P280: Indossare guanti
protettivi, P333+P313: In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico, P501; Smaltire il
prodotto/recipiente in conformita alle regolamentazioni locali e nazionali.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI: EUH401: Per evitare rischi per {a salute umana e per 'ambiente, seguire
le istruzioni per I'uso. SP1: Non contaminare "acqua con il prodotto o il suo contenitore.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO: In caso di malessere chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
$OCCOrs0.

PRODOTTO FITOSANITARIO: Registrazione del Ministero della salute n. 16510 de! 20.01.2016
CONTENUTO NETTO: 100, 200, 400, 500 diffusori

TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE E DISTRIBUTORE:
CBC (Europe} S.r.l., via Zanica 25, 24050 Grassobhbio (BG), Italia — Tel: 035-335313

STABILIMENTO DI PRODUZIONE:
Shin-Etsu Chemical Co., Ltd,, Nishifukushima, Kubiki-ku, Joetsu-shi, Niigata 942-8601, Giappone

Riferimento Partita n. Data di fabbricazione

ISTRUZIONI PER L'USO
Rispettare le seguenti indicazioni per non pregiudicare Fefficacia del prodotto
DOSAGGIO: 800-1000 diffusori/ettaro in funzione della pressione dell'insetto, con un massimo di tre
applicazioni all’anno.

METODO D’ APPLICAZIONE: appendere in modo lasco i diffusori sui fili ¢ altre strutture di sostegno. Distribuire
uniformemente i diffusori all’'interne della serra. Rispettando il dosaggio massimo per ettaro, & consigliabile
effettuare un rinforzo dei bordi e delle testate.

EPOCA D'APPLICAZIONE: applicare i diffusori qualche giorno prima o subito dopo il trapianto, In caso di ciclo
lungo di coltivazione effettuare una seconda {0 terza) applicazione per coprire tutto il periodo di coltivazione.
| diffusorti rilasciano costantemente il feromone per 110-160 giorni, a seconda delia temperatura media
ngoﬁr?giliera all’interno della serra.
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Etichetta autorizzata con D.D.




PRECAUZIONI: serre con basse popolazioni possono essere adeguatamente protette con il metodo della
confusione. In presenza di medie o alte popolazioni & necessario, specie nei primi anni di applicazione del
metodo, predisporre una strategia combinata con insetticidi. Soprattutto all'inizie del ciclo della coltura in
serra predisporre trattamenti abbattenti per ridurre le popolazioni e combinare gli effetti per un migliore
controllo. L'uso di insetticidi non pregiudica il funzionamento dei diffusori, & quindi possibile intervenire in
qualsiasi momento. Femmine fecondate provenienti da serre vicine o da altre fonti di infestazione possono
causare danni non previsti. Adottare tutte le buone pratiche agronomiche atte a ridurre le popolazioni del
fitofago. Ispezionare periodicamente i frutti per verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi
dove e quando necessario.

CONTROLLL: le trappole di monitoraggio devono essere posizionate all'interno delle serre trattate con il
metodo delia confusione (almeno 2 trappole per serra, in relazione alle dimensioni della serra). Le trappole
devono essere collocate ad un’altezza di circa 0,5 - 1 m. Le trappole devono essere ispezionate almeno 2
volte a settimana.

CONSERVAZIONE: nell'imballo originale ed a temperatura non superiore a 5 °C il prodotto si conserva per 28
mesi.

RESPONSABILITA' DEL FORNITORE: I'efficacia del prodotio dipende da vari fattori presenti durante e dopo la
sua applicazione e dall’abilitd di giudizio dell’utilizzatore nel riconoscere linsorgere di infestazioni. La
responsabilita del fornitore si limita alla conformita det prodotto con guanto dichiarato in etichetta.

ATEENZIONE:

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta.

Chi impiega il prodotta & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato.

Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare
Iefficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone e agli animali.

Non applicare con i mezzi aerei.

Operare in assenza di vento.

Da non vendersi sfuso.

Il contenitore non pud essere riutilizzato.

Rev, 1122
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EX DIREZIONE GENERALE PER L*IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE
UFFICIO 7- Sicurezza e Regolamentazione dei Prodotti Fitosanitari

DECRETO
Rinnovo, ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, dell’autorizzazione del prodotto
fitosanitario a basso rischio ISONET Z con numero di registrazione 12836 contenente la sostanza
attiva (E,Z)-2,13-Octadecadienil acetato, (E,Z)-3,13-Octadecadienil acetato (SCLP), a seguito del
rinnovo della sua approvazione comunitaria secondo il Regolamento di esecuzione (UE) n.
2022/1251 della Commissione del 19/07/2022 con Italia in qualita di Stato membro relatore

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 21 ottobre
2009 relative all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del
Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione ¢/o modifica;

VISTO il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura ¢ ail'imbailaggio delle sostanze e delle
miscele che modifica ¢ abroga le direttive 67/548/CEE ¢ 1999/45/CE ¢ che reca modifica al
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO ii Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 23 febbraio
2005 concernente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sul prodotti alimentari ¢ mangimi
di origine vegetale e animale ¢ che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i
successivi regolamenti che modificano gli allegati II e Il del predetto regolamento, per quanio
riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotti;

VISTO il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante “Attuazione della direttiva

2009/128/CE che istituisce un quadro per Y'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei
pesticidi™;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente
"Regolamento di organizzazione del Ministero della salute”, ed in particolare l'art. 10 recante
"Direzione Generale per I'igiene e la sicurezza degli alimenti ¢ la nutrizione”;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 oftobre 2023, n. 196, recante il
«Regolamento di organizzazione del Ministero della salute» ai sensi dell’articolo 6-bis dei decreto-
legge 11 novembre 2023, n. 173, che abroga il citato D P.C.M. 11 febbraio 2014, n. 59;

VISTO il decreto del Ministro della Salute del 3 gennaio 2024, recante la disciplina transitoria
dell'assetto organizzativo del Ministero della salute previsto dal D.P.C.M. 30 ottobre 2023, n. 196;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il Regolamento
di riordino degli organi collegiali ¢ degli altri organismi operanti presso il Mintstero della salute e 1l
DM 30 marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nuirizione e la sanita animale
e la composizione della Sezione consultiva dei fitosanitari;



VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente
“Regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti” e successive modifiche;

VISTO il decreto dirigenziale di autorizzazione all’immissione in commercio ed all’impiego alla
luce dei principi uniformi ai sensi del Regolamento di esecuzione (UE) n. 546/2011 del prodotto
fitosanitario a base della sostanza attiva SCIP, riportato all’aliegato 1 al presente decreto;

VISTA I’istanza presentata ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, in data
17/11/2022 dall'lmpresa CBC (Europe) S.r.l., con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio
(BG), finalizzata al rinnovo dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario, contenente la sostanza
attiva (E,Z)-2,13-Octadecadienil acetato, (E,Z)-3,13-Octadecadienil acetato (SCLP), per la
valutazione della quale I’Italia & stata designata Stato membro relatore ai sensi ai sensi dell’art. 43
del citato regolamento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle
tariffe relative all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni
sostenute ¢ rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento ¢ del
Consiglio®;

VISTO 1l Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022
recante rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva SCLP fino al 30/08/2037, a norma del

Regolamento (CE) n. 1107/2009 e che modifica I'allegato al Regolamento di esecuzione (UE) n.
540/2011;

VISTO il rapporto di rinnovoe della registrazione preliminare (draft registration report—dRR)
valutato dall’Italia in qualita di Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento e
dalia stessa messo a disposizione degli altri Stati membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari e
dall’impresa richiedente il rinnovo dell’autorizzazione in data 26/02/2024 ¢ dai commenti formulati
dagli stessi ai sensi dell’art, 36, comma 1, del citato regolamento;

CONSIDERATO che la documentazione presentata dall’Impresa per il rinnovo
dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione ¢ stata esaminata dallo Stato membro
relatore Italia con esito favorevole cosi come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo
(registration report-RR);

CONSIDERATO che, alla luce di detto RR conclusivo, il prodotto fitosanitario di cui trattasi
risponde ai requisiti di cui all’art. 47, comma 1 del Regolamento (CE) 1107/2009;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 09/05/2024 con la quale & stata richiesta all’Impresa la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo;

VISTA la nota del 14/05/2024 con la quale I’ impresa medesima ha presentato la documentazione
di completamento dell’iter autorizzativo;

RITENUTO di rinnovare fino al 30/08/2038 [’autorizzazione del prodotto fitosanitario di cut in

allegato 1, come prodotto fitosanitario a basso rischio secondo 'art. 47, comma 1 del Regolamento
(CE) 1107/2009;

DECRETA

E rinnovata fino al 30/08/2038 I’autorizzazione del prodotto fitosanitario a basso rischio ISONET
Z con numero di registrazione 12836 riportato in atlegato 1 dell’Impresa CBC (Europe) S.r.l., con
sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio (B(G), secondo la composizione, le condizioni e le
colture riportate nelle etichette allegate al presente decreto,

Sono autorizzate le modifiche indicate per il prodotto fitosanitario riportate in allegato 1 al presente
decreto.

,_/?%v{"‘};f? + gS0no approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo i
s ‘prineipi uniformi e munite di classificazione conforme al Regolamento (CE) n. 1272/2008.

-,

3, =T e
o o
CEFRTHS




E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni
di auterizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformitd a provvedimenti comunitari e
ulteriori disposizioni riguardanti la sostanza attiva componente.

Entro 30 giomni dalla notifica del presente decreto, I'impresa titolare dell’autorizzazione ¢ tenuta a
ri-ctichettare il prodotto fitosanitario munito dell’etichetta precedentemente autorizzata, non ancora
immesso in commercio e a fornire ai rivenditori e/o distributori autorizzati un fac-simile della nuova
etichetta per le confezioni del prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua
consegna all’acquirente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti
degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotto fitosanitario in conformita
alle nuove disposizioni.

1l presente decreto ¢ pubblicato sul portale del Ministero della salute www.salute.gov.it nell”area
dedicata ai Prodotti Fitosanitari e comunicato all’impresa interessata.

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata
ai Prodotti Fitosanitari del portale www.salute.gov,it.

Roma li,

09 iy, 2024

IL IRETTORE GENERALE

Estensore: Roberto Storch
Responsabile del procedimento: dott.ssa Tiziana Melillo
Direttore Ufficio 7: dott. Pasquate Cavallaro




Allegato 1: prodotto fitosanitario rinnovato

(SCLP)

N. Prodotto Data di . Scadenza
s . . . Impresa Sostanze attive .
registr. | fitosanitario | autorizzazione Autorizz.
((E,Z)-2,13-Octadecadienil
12836 ISONET Z 14/03/2007 CBC (Europe) acetate, (E,Z)-3,13- 30/08/2038
S.r.l. Qctadecadienil acetato

Note: Prodotto a basso rischio




ISONET® Z
Feromone per la lotta contro Zeuzera pyrina (Rodilegno giallo) e Synanthedon tipuliformis {Sesia
del ribes) con il metodo della confusione sessuale
Prodotto con sostanza attiva evaporabile (VP)

COMPOSIZIONE:

Diffusore composto da capillare singolo contenente:

{E,2)-2,13-Octadecadienil acetato min. 755 g/kg, {E,Z)-3,13-Octadecadienil acetato min. 30 g/kg.
Supporto di maretiale inerte.

INDICAZION] DI PERICOLO: H411: Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

CONSIGLI DI PRUDENZA: P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini. P264: Lavare accuratamente con
acqua e sapone dopo Fuso. P270: Non mangiare, né bere, né fumare durante Yuso. P280: Indossare guanti
protettivi. P333+P313: In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico. P501: Smaltire il
prodotto/recipiente in conformita alle regolamentazioni locali e nazionali.

INFORMAZION| SUPPLEMENTARI: EUHA0L: Per evitare rischi per la salute umana e per 'ambiente, seguire
le istruzioni per I'uso. SP1: Non contaminare ["acqua con il prodotto o il suo contenitore.

INFORMAZIONI PER L MEDICO: In caso di malessere chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
S0CCOTS0.

PRODOTTO FITOSANITARIO: Registrazione del Ministero della salute n. 12836 del 14.03.2007
CONTENUTO NETTO: 100, 600 diffusori

TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE E DISTRIBUTORE:
CBC {Europe) S.r.l., via Zanica 25, 24050 Grassobbio (BG), Italia = Tel: 035-335313

STABILIMENTO DI PRODUZIONE:
Shin-Etsu Chemical Co., Ltd., Nishifukushima, Kubiki-ku, Joetsu-shi, Niigata 942-8601, Giappone

Riferimento Partita n. Data di fabbricazione

ISTRUZIONI PER L'USO
Rispettare le seguenti indicazioni per non pregiudicare Iefficacia del prodotto

DOSAGGIO: 300 diffusorifettaro secondo la dimensione dell’appezzamento, la struttura delle piante e la
pressionhe dell'insetto. Rispettando il dosaggio per ettaro, & consigliabile effettuare un rinforzo dei bordi di
cenfine degli appezzamenti trattati,

METODO D’APPLICAZIONE: appendere o attorcigliare in modo lasco i diffusori nel terzo superiore dell"albero
evitando 'esposizione diretta al sole, Non stringere eccessivamente per evitare la rottura del diffusore. Con
piante di altezza superiore ai 4 metr si consiglia un’applicazione differenziata di 1/3 nella parte aita e 2/3
nella parte bassa delta pianta.

EPOCA D’APPLICAZIONE: & fondamentale che | diffusori sianc applicati prima dell’inizio del volo della
generazione svernante. Nel caso di mancanza di dati certi, si raccomandano l'installazione precoce di
trappole di monitoraggio e Fapplicazione dei diffusori afle prime catture verificate. La loro durata put essere
ridotta da condizioni persistenti di temperature medie molto aite e venti forti. In condizioni climatiche
moderate i diffusori rilasciano costantemente per 150-160 giorni. .

Uy Gill. 2024

Etichetta autorizzata con D.D.




PRECAUZIONL: frutteti o oliveti con basse popolazioni possono essere adeguatamente protetti con il metodo della
confusione. In presenza di medie o alte popolazioni ¢ necessario nei primi anni di applicazione predisporre una strategia
combinata con insefticidi. Soprattutto ail’inizio della stagione predisporre trattamenti abbattenti per ridurre le popolazioni
¢ combinate gli effetti per un migliore controllo.

L'uso di insetticidi non pregiudica il funzionamento dei diffusori, & quindi possibile intervenire in qualsiasi momento.
Femmine fecondate provenienti da frutteti vicini o da altre fonti di infestazione possone causare danni non previsti.
Ispezionare periodicamente i frutti per verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando necessario,
Il miglior risultato si ottiene su frutteti di vasta superficie, e quando 1'applicazione si esegue per grandi aree, non
necessariamente con frutteti contigui, Si raccomanda di evitare Puso su piccole superfici se confinanti o all’interno di
altri fiutteti,

Il feromone & pilt pesante del’aria ¢ tende a scendere verso il suolo, in terreni scoscesi o vicini a grandi vie di
comunicazione ¢ difficile mantenere un’adeguata concentrazione. In queste condizioni occorre predisporre siepi di
contenimento o applicazioni differenziate secondo i casi, consuliate un tecnico per una migliore valutazione,

CONTROLLL: nei fruiteti trattati col metodo della confusione, installare trappole di monitoraggio ¢ verificare
periodicamente (ogni settimana) 1’assenza di catture al fine di stabilire se la concentrazione del feromone emesso &
sufficiente

Ispezionare periodicamente le piante suddivise tra centro e bordo dell’appezzamento, ogni 1-2 settimane secondo il livello
di rischio degli insetti bersaglio, per verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando necessario.

CONSERVAZJONE: nell’imballo originale ed a temperatura non superiore a 3 °C il prodotto si conserva per 3 anni.

RESPONSABILITA® DEL FORNITORE: I’efficacia de! prodoito dipende da vari fatlori presenti durante ¢ dopo la sua
applicazione ¢ dall’abilita di giudizio dell*utilizzatore nel riconoscere 1’insorgere di infestazioni. La responsabilita del
fornitore si limita alla conformitd det prodotto con quanto dichiarato in etichetta.

ATTENZIONE:

Da impiegarsi esclusivamente per gli vsi e alle condizioni riportate in questa etichetta.

Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da usec impropric del preparato.

H rispetio di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare I’efficacia del
trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone e agli animali.

Non applicare con i mezzi aerei.

Operare in assenza di vento.

Da non vendersi sfuso,

1l contenitore non pud essere riutitizzalo.

Rev. 1122

Etichetta autorizzata con D.D, del
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EX DIREZIONE GENERALE PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI

E LA NUTRIZIONE
UFFICIO 7- Sicurezza e Regolamentazione dei Prodoiti Fitosanitari

DECRETO
Rinnovo, ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, dell’autorizzazione del prodotto
fitosanitario Isomate OFM rosso FLEX con numero di registrazione 11549 contenente la sostanza
attiva (Z)-8-dodecenil acetato, (E)-8-dodecenil acetato, (Z)-8-dodecenolo (SCLP), a seguito del
rinnovo della sua approvazione comunitaria secondo il Regolamento di esecuzione (UE) n.
202271251 della Commissione del 19/07/2022 con Italia in qualita di Stato membro relatore

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del
Consiglic 79/117/CEE e 91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione ¢/o modifica;

VISTO il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e¢ del Consiglio del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delie sostanze e delle
miscele che modifica ¢ abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE ¢ che reca modifica al
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio
2005 concernente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari ¢ mangimi
di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i
successivi regolamenti che modificano gli allegati II e 111 del predetto regolamento, per quanto
riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotti;

VISTO il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante “Attuazione della direitiva
2009/128/CE che istituisce un quadro per l'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei
pesticidi”;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente
"Regolamento di organizzazione del Ministero della salute", ed in particolare 'art. 10 recante
"Direzione Generale per l'igiene ¢ la sicurezza degli alimenti e la nutrizione",

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 196, recante il
«Regolamento di organizzazione del Ministero della salutey ai sensi dell*articolo 6-bis del decreto-
legge 11 novembre 2023, n. 173, che abroga i citato D.P.C.M, 11 febbraio 2014, n. 59;

VISTO il decreto del Ministro della Salute del 3 gennaio 2024, recante la disciplina transitoria
dell'assetto organizzativo del Ministero della salute previsto dal D.P.C.M. 30 ottobre 2023, n. 196;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il Regolamento
di riordino degli organi collegiali e degli altri organismi operanti presso i1 Ministero della salute ¢ il
DM 30 marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nulrizione e la sanita animale
e la composizione della Sezione consultiva dei fitosanitari;



VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente
“Regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti” e successive moditiche;

VISTO il decreto dirigenziale di autorizzazione all’immissione in commercio ed all’impiego alla
tuce dei principi uniformi ai sensi del Regolamento di esecuzione (UE) n. 546/2011 del prodotto
fitosanitario a base della sostanza attiva SCLP, riportato all’allegato 1 al presente decreto;

VISTA Pistanza presentata ai sensi delPart. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, in data
17/11/2022 dall'Tmpresa CBC (Europe) S.1.1., con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio
(BG), finalizzata al rinnovo dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario, contenente la sostanza
attiva (Z)-8-dodecenil acetato, (E)-8-dodecenil acetato, (Z)-8-dodecenolo (SCLP), per la valutazione
della quale P'Ttalia & stata designata Stalo membro relatore ai sensi ai sensi dell’art. 43 del citato
regolamento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle
tariffe relative all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni
sostenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del
Consiglio”;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022
recante rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva SCLP fino al 30/08/2037, a norma del
Regolamento (CE) n. 1107/2009 ¢ che modifica I"allegato al Regolamento di esecuzione (UE) n.
540/2011;

VISTO il rapporto di rinnovo della registrazione preliminare (draft registration report—dRR)
valutato dall’Italia in qualitd di Stato membro relatore ai sensi dell’art, 35 del citato regolamento e
dalla stessa messo a disposizione degli altri Stati membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari e
dall’impresa richiedente il rinnovo defl’autorizzazione in data 07/03/2024 e dai commenti formulati
dagli stessi ai sensi dell’art. 36, comma 1, del citato regolamento;

CONSIDERATO c¢he la documentazione presentata dalllmpresa per il rinnovo
dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione & stata esaminata dallo Stato membro
relatore Italia con esito favorevole cosi come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo
(registration report-RR);

VISTA la nota dell'Ufficio in data 09/05/2024 con la quale & stata richiesta all’Impresa la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo;

VISTA la nota del 15/05/2024 con la quale I"impresa medesima ha presentato la documentazione
di completamento dell’iter autorizzativo;

RITENUTO di rinnovare fino al 30/08/2038 I’autorizzazione del prodotto fitosanitario di cui in
allegato 1;

DECRETA

E rinnovata fino al 30/08/2038 Iautorizzazione del prodotto fitosanitario Isomate OFM rosso FLEX
con numero di registrazione 11549 riportato in allegato 1 dell’Impresa CBC (Europe) S.r.l., con
sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio (BG), secondo la composizione, le condizioni ¢ le
colture riportate nelle etichette allegate al presente decreto.

Sono autorizzate le modifiche indicate per il prodotto fitosanitario riportate in allegato 1 al presente
decreto.

Sono approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo i
principi uniformi e munite di classificazione conforme al Regolamento (CE) n. 1272/2008.




E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni
di autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformitd a provvedimenti comupnitari e
ulteriori disposizioni riguardanti la sostanza attiva componente.

Entro 30 giorni dalla notifica del presente decreto, I’impresa titolare dell’ autorizzazione & tenuta a
ri-etichettare il prodotto fitosanitario munito dell’etichetta precedentemente autorizzata, non ancora
mmmesso in commercio e a fornire ai rivenditori ¢/o distributori autorizzati un fac-simile della nuova
etichetta per le confezioni del prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua
consegna all’acquirente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti
degli wtilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotto fitosanitario in conformita
alle nuove disposizioni.

Il presente decreto & pubblicato sul portale del Ministero della salute www.salute.gov.it netl’area
dedicata ai Prodotti Fitosanitari e comunicato all’impresa interessata.

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata
ai Prodoiti Fitosanitari del portale www.salute.gov.it.
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Alegato 1: prodotto fitosanitario rinnovato

N. Prodotto Data di Impresa Sostanze attive Scadenza
registr. | fitosanitario | autorizzazione P Autorizz.
] (Z)-8-dodecenil acetato,
11549 lig;‘;g‘;fgy 20/01/2003 CBCSFE‘I“"P") (E)-8-dodecenil acetato, | 30/08/2038
T (Z)8-dodecenolo (SCLP)




ISOMATE® OFM rosso FLEX
Feromone per Ja lotta contro Grapholita molesta (Tignola/Cidia Orientale del pesco) e

Grapholita funebrana (Tignola delle susine} con il metodo della confusione sessuale
Prodotto con sostanza attiva evaporabile (VP)

COMPOSIZIONE:

Diffusore composto da capillare singolo contenente:

{Z)-8-dodecenil acetato min. 822 g/kg, (E)-8-dodecenil acetato min. 43 g/kg, {(Z)-8-dodecenclo min. 9 g/kg.
Supporto di materiate inerte.

INDICAZIONI DI PERICOLO: H411: Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

CONSIGLI DI PRUDENZA: P102: Tenere fuori dalla portata dei hambini. P264: Lavare accuratamente con
acgua e sapone dopo 'uso. P270: Non mangiare, né bere, né fumare durante Vuso. P280: Indossare guanti
protettivi. P333+P313: In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico. P501: Smaltire il
prodotto/recipiente in conformita alle regolamentazioni locali e nazionali.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI: EUH208: Contiene (Z}-8-Dodecen-1-olo. Pud provocare una reazione
allergica. EUH401: Per evitare rischi per la salute umana e per {'ambiente, seguire le istruzioni per l'uso. SPL:
Non contaminare "acqua con il prodotto o il suo contenitare.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO: In caso di malessere chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
SOCLOTS0.

PRODOTTO FITOSANITARIO: Registrazione del Ministero della salute n. 11549 del 20.01.2003
CONTENUTO NETTO: 200 diffusori

TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE £ DISTRIBUTORE:
CBC (Europe) 5.r.1., via Zanica 25, 24050 Grassobbio (BG), Italia - Tel: 035-335313

STABILIMENTO DI PRODUZIONE:
Shin-Etsu Chemical Co., Ltd., Nishifukushima, Kubiki-ku, Joetsu-shi, Niigata 942-8601, Giappone

Riferimento Partita n, Data di fabbricazione

ISTRUZIONI PER L'USO
Rispettare le seguenti indicazioni per non pregiudicare 'efficacia del prodotto.

DOSAGGIO: 500-600 diffusorifettaro secondo la dimensione dell’appezzamento, |a struttura delle piante e la
pressione dellinsetto. Rispettando it dosaggio massimo per ettaro, & consigliabile effettuare un rinforzo dei
bordi di confine degli appezzamenti trattati.

METODO D'APPLICAZIONE: appendere o attorcighiare in modo lasco i diffusori nel terzo superiore della
pianta, evitando I"esposizione diretta al scle. Non stringere eccessivamente per evitare la rottura del
diffusore. Con piante di altezza superiore ai 4 metri si consiglia un’applicazione differenziata di 1/3 nella parte
alta e 2/3 nella parte bassa della pianta.

EPOCA D’APPLICAZIONE: & fondamentale che i diffusori siano applicati prima dell’inizio det volo della
generazione svernante. Nel caso di mancanza di dati certi, si raccomandano l'installazione precoce di
f'iﬁéﬁ;ﬁgﬁﬂéﬁl\monitoraggio ¢ I"applicazione dei diffusori alle prime catture verificate. | diffusori hanno un
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rilascio variabile a seconda delle condizioni climatiche dell’area di utilizzo. La loro durata pud essere ridotta
da condizioni persistenti di temperature medie molto alte e venti forti in queste condizioni pud essere
necessaria 'applicazione del dosaggio massimo. In climi moderati i diffusori rilasciano costantemente per
150-160 giorni.

PRECAUZIONI: frutteti con basse popolazioni possono essere adeguatamente protetti con il metodo della
confusione. In presenza di medie o aite popolazioni & necessario nei primi anni di applicazione predisporre
una strategia combinata con insetticidi. Soprattutto all'inizio della stagione predisporre trattamenti
abbattenti per ridurre le popolazioni e combinare gli effetti per un migliore controllo.

L'uso di insetticidi non pregiudica il funzionamento dei diffusori, & quindi possibile intervenire in qualsiasi
momento.

Il miglior risultato si ottiene su frutteti di vasta superficie, e quando I'applicazione si esegue per grandi aree,
non necessariamente con frutteti contigui. Si possono proteggere anche frutteti di piccola dimensione
quando isolati € con bassa popolazione, ma & opportuno in questi casi utilizzare il dosaggio massimo per
ridurre {e perdite di concentrazione dovute all'influenza del vento. Si raccomanda di evitare I'uso su piccole
superfici se confinanti o all’interno di altri frutteti. Femmine fecondate provenienti da frutteti vicini o da altre
fonti di infestazione possono causare danni hon previsti, Ispezionare periodicamente i frutti per verificare
eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando necessario.

Il feromone & pil pesante dell’aria e tende a scendere verso il suclo, in terreni scoscesi o vicini a grandi vie
di comunicazione & difficile mantenere un’adeguata concentrazione. In queste condizioni occorre
predisporre siepi di contenimento o applicazioni differenziate secondo i casi, consultate un tecnico per una
migliore valutazione.

CONTROLLI: nei frutteti trattati con il metodo della confusione installare trappole di monitoraggio e verificare
periodicamente (ogni settimana) Fassenza di catture al fine di stabilire se la concentrazione del feromone
emesso & sufficiente,

Ispezionare periodicamente i frutti, ogni 1-2 settimane secondo il livello di rischic da cidia, per verificare
eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando necessario,

CONSERVAZIONE: nell'imballo originale ed a temperatura non superiore a 5 °C il prodotto si conserva per 3
anni.

RESPONSABILITA’ DEL FORNITORE: Fefficacia del prodotto dipende da vari fattori presenti durante @ dopo la
sua applicazione e dallabilita di giudizio delfutilizzatore nel riconoscere FPinsorgere di infestazioni. La
responsabilita del fornitore si limita alta conformita del prodotto con quanto dichiarato in etichetta.

ATTENZIONE:

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta.

Chi impiega il prodotto ¢ responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato.
il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare
I'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone e agli animali.

Non applicare con | mezzi aerei,

Operare in assenza di vento.

Da non vendersi sfuso.

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti.

Hl contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell’ambiente.

H centenitore non pud essere riutilizzato.

Rey, 1122
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EX DIREZIONE GENERALE PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE
UFFICIO 7- Sicurezza e Regolamentazione dei Prodotti Firosanitari

DECRETO
Rinnovo, ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, dell*autorizzazione del prodotto
fitosanitario Isomate C plus con numero di registrazione 11551 contenente la sostanza attiva (E,E)-
8,10-dodecadienolo, dodecanolo, tetradecanolo (SCLP), a seguito del rinnove della sua
approvazione comunitaria secondo il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della
Commissione del 19/07/2022 con Itafia in qualita di Stato membro relatore

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 otiobre
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del
Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica;

VISTO il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Ewopeo e del Consiglio del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura e allimballaggio delle sostanze e delle
miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al
Regolamento (CE) n, 1907/2006, e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Partamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio
2005 concernente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari ¢ mangimi
di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i
suceessivi regolamenti che modificano gli allegati IT e III del predetto regolamento, per quanto
rignarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotti;

VISTO il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante “Attuazione detla direttiva
2009/128/CE che istituisce un quadro per l'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei
pesticidi”;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente
"Regolamento di organizzazione del Ministero della salute”, ed in particolare P'art. 10 recante
"Direzione Generale per 'igiene ¢ la sicurezza degli alimenti e la nutrizione";

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 196, recante il
«Regolamento di orgamizzazione del Ministero della salute» ai sensi defl’articolo 6-bis del decreto-
legge 11 novembre 2023, n. 173, che abroga il citato D.P.C.M. 11 febbraio 2014, n. 59;

VISTO il decreto del Ministro della Salute del 3 gennaio 2024, recante la disciplina transitotia
dell'assetto organizzativo del Ministero della salute previsto dal D.P.C.M. 30 ottobre 2023, n. 196;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il Regolamento
di riordino degli organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il
DM 30 marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione ¢ la sanita animale
¢ la composizione della Sezione consultiva dei fitosanitari;



VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente
“Regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio ¢ alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti” ¢ successive modifiche;

VISTO il decreto dirigenziale di autorizzazione all’immissione in commercio ed all’impiego alla
luce dei principi wniformi ai sensi del Regolamento di esecuzione (UE) n. 546/2011 del prodotto
fitosanitario a base della sostanza attiva SCLP, riportato all’allegato 1 al presente decreto;

VISTA Pistanza presentata ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, in data
17/11/2022 dallTmpresa CBC (Europe) S.r.l., con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio
(BG), finalizzata al rinnovo dell’antorizzazione del prodotto fitosanitario, contenente la sostanza
attiva (E,E)-8,10-dodecadienolo, dodecanolo, tetradecanolo (SCLP), per la valutazione della quale
I'Italia & stata designata Stato membro relatore ai sensi ai sensi dell’art. 43 del citato regolamento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle
tariffe relative all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni
sostenute ¢ rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del
Consiglio™;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022
recante rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva SCLP fino al 30/08/2037, a norma del

Regolamento (CE) n. 1107/2009 e che modifica I’allegato al Regolamento di esecuzione (UE) n.
540/2011;

VISTO il rapporto di rinnovo della registrazione preliminare (draft registration report-dRR)
valutato dall’Italia in qualita di Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento
dalla stessa messo a disposizione degli altri Stati membri, deila Sezione consultiva per i fitosanitari e
dall’impresa richiedente il rinmovo dell’autorizzazione in data 07/03/2024 e dai commenti formulati
dagli stessi ai sensi dell’art. 36, comma 1, del citato regolamento;

CONSIDERATO che la documentazione presentata dall’Impresa per il rinnovo
dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione & stata esaminata dallo Stato membro
relatore Italia con esito favorevole cosi come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo
(registration report-RR);

VISTA la nota dell'Ufficio in data 09/05/2024 con la quale ¢ stata richiesta all’Impresa la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo;

VISTA la nota del 15/05/2024 con la quale I’impresa medesima ha presentato la documentazione
di completamente dell’iter autorizzativo;

RITENUTO di rinnovare fino al 30/08/2038 [*autorizzazione del prodotto fitosanitario di cui in

allegato 1, come prodotto fitosanitario a basso rischio secondo I’art. 47, comma 1 del Regolamento
(CE) 1107/2009;

DECRETA

E rinnovata fino al 30/08/2038 1’autorizzazione del prodotio fitosanitario Isomate C plus con
numero di registrazione 11551 riportato in allegato 1 dell’Tmpresa CBC (Europe) S.r.l., con sede
legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio (BG), secondo la composizione, le condizioni e le colture
riportate nelle etichette allegate al presente decreto.

Sono autorizzate le modifiche indicate per il prodotto fitosanitario riportate in allegato 1 al presente
decreto.

Sono approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo i
principi uniformi e munite di classificazione conforme al Regolamento (CE)} n. 1272/2008.

-k fatto comunque salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni
“ifaptorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformitd a provvedimenti comunitari e

ul”tgri_ori disposizioni riguardanti la sostanza attiva componente.




Entro 30 giorni dalla notifica del presente decreto, ’impresa titolare dell”autorizzazione ¢ tenuta a
ri-etichettare il prodotto fitosanitario munito dell’etichetta precedentemente autorizzata, non ancotra
immesso in commercio ¢ a fornire ai rivenditori e/o distributori autorizzati un fac-simile della nuova
etichetta per le confezioni del prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua
consegna all’acquirente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti
degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotto fitosanitario in conformita
alle nuove disposizioni.

Tl presente decreto ¢ pubblicato sul portate del Ministero della salute www.salute.gov.it nell’area
dedicata ai Prodotti Fitosanitari e comunicato all’impresa interessata.

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata
ai Prodotti Fitosanitari del portale wwuw.salute.gov.it.
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Allegato 1: prodotto fitosanitario rinnovate

N. Prodotto Data di . Scadenza
) o . . Impresa Sostanze attive .
registr. | fitosanitario | autorizzazione Autoyizz.
(E,E}-8,10-dodecadicnolo,
11551 | IsomateCplus | 20012003 | CBC (Europe) |y canolo, tetradecanolo | 30/08/2038
S.rl (SCLP)
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ISOMATES® C plus

Feromone per la lotta contro Cydia pomonella {Carpocapsa) con il metodo della confusione

sessuale
Prodotto con sostanza attiva evaporabile (VP)

COMPOSIZIONE;

Diffusore composto da capillare singolo contenente:

(E,E)-8,10-dodecadienolo min. 560 g/kg, dodecanalo min. 292 g/fkg, tetradecanolo min. 69 g/kg.
supporto di materiale inerte.

ATTENZIONE
INDICAZIONI DI PERICOLO: H315: Provoca irritazione cutanea. H317: Pud provocare una reazione allergica
cutanea. H319: Provoca grave irritazione oculare. H336: Puo provocare sonnolenza o vertigini. H411: Tossico
per gli organismi acgquatici con effetti di lunga durata.

CONSIGLI DI PRUDENZA: P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini. P264: Lavare accuratamente con
acqua e sapone dopo l'uso. P270: Non mangiare, né bere, né fumare durante |'uso. P280: Indossare guanti
protettivi/proteggere gli occhi. P333+P313: Incaso diirritazione o eruzione della pelle: consultare un medico.
P501: Smaltire il prodotto/recipienta in conformita alle regolamentazioni locali e nazionali.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI: EUH401: Per evitare rischi per la salute umana e per 'ambiente, seguire
le istruzioni per 'uso, SP1: Non contaminare I'acqua con il prodotto o il suo contenitere.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO: In caso di malessere chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
50CCOrs0.

PRODOTTO FITOSANITARIO: Registrazione del Ministero della salute n, 11551 del 20.01.2003
CONTENUTO NETTOQ:; 100, 400 diffusori

TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE E DISTRIBUTORE:
CBC (Europe) S.r.)., via Zanica 25, 24050 Grassobbio (BG), italia — Tel: 035-335313

STABILIMENTO DI PRODUZIONE:
Shin-Etsu Chemical Co., Ltd., Nishifukushima, Kubiki-ku, Joetsu-shi, Niigata 942-8601, Giappone

Riferimento Partita n. Data di fabbricazione

ISTRUZIONI PER L'USO
Rispettare ie seguenti indicazioni per non pregiudicare "efficacia del prodotto

DOSAGGIO: 800-1000 diffusorifettaro secondo la dimensione dell’appezzamente, la struttura delle piante e
la pressione dell’insetto. Rispettando il dosaggio massimo per ettaro, € consigliabile effettuare un rinforzo
dei bordi di confine degli appezzamenti trattati.

METODO D’APPLICAZIONE: appendere o attorcigliare in modo lasco i diffusori nel terzo superiore della pianta
evitando ['esposizione diretta al sole. Non stringere eccessivamente per evitare la rottura del diffusore. Con
piante di altezza superiore ai 4 metri si consiglia un’applicazione differenziata di 1/3 nella parte alta e 2/3
nella parte bassa della pianta.

EPOCA D'APPLICAZIONE: & fondamentale che i diffusori siano applicati prima dell’inizio del veolo della

_.._.generazione svernante. Nel caso di mancanza di dati certi, si raccomandano 'installazione precoce di
@{*ﬁj}agﬁ%{ole di monitoraggio e I'applicazione dei diffusori alle prime catture verificate. | diffusori hanno un
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rilascio variabile a seconda delle condizioni climatiche dell’area di utilizzo. La loro durata pud essere ridotta
da condizioni persistenti di temperature medie moltc alte e venti forti in queste condizioni pud essere
necessaria I'applicazicne del dosaggio massimo. In climi moderati i diffusori rilasciano costantemente per
150 - 160 giorni.

PRECAUZIONI: frutteti con basse popolazioni possono essere adeguatamente protetti con il metodo della
confusione. In presenza di medie o alte popolazioni & necessario nei primi anni di applicazione predisporre
una strategia combinata con insetticidi. Soprattutto allinizio della stagione predisporre trattamenti
abbattenti per ridurre le popolazioni e combinare gli effetti per un migliore controllo.

L'uso di insetticidi non pregiudica il funzionamento dei diffusori, & quindi possibile intervenire in qualsiasi
momento.

Il miglior risultato si ottiene su frutteti di vasta superficie, e quando I'applicazione si esegue per grandi aree,
non necessariamente con frutteti contigui. Si possono proteggere anche frutteti di piccola dimensione
quando isolati e con bassa popolazione, ma & opportuno in guesti casi aumentare il dosaggio per ridurre le
perdite di concentrazione dovute all'influenza del vento. Si raccomanda di evitare 'uso su piccole superfici
se confinanti o all'interno di altri frutteti. Femmine fecondate provenienti da frutteti vicini o da altre fonti di
infestazione possono causare danni non previsti. Ispezionare periodicamente i frutti per verificare eventuali
attacchi ed intervenire con insetticidi dove e gquando necessario.

Il feromone & pil pesante dell’aria e tende a scendere verso il suolo, in terreni scoscesi o vicini a grandi vie
di comunicazione é difficile mantenere un’adeguata concentrazione. In queste condizioni occorre
predisporre siepi di contenimento o applicazioni differenziate secondo i casi, consultate un tecnico per una
migliore valutazione.

CONTROLLE: nei frutteti trattati con il metodo della confusione installare trappole di monitoraggio e verificare
periodicamente {ogni settimana) Fassenza di catture, cid al fine di stabilire se la concentrazione del feromone
emesso e sufficiente.

Ispezionare periodicamente i frutti, ogni 1-2 settimane secondo il livello di rischio da carpocapsa, per
verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando necessario.

CONSERVAZIONE: nell’imballo originale ed a temperatura non superiore a 5 °C il prodotto si conserva per 3
anni.

RESPONSABILITA' DEL FORNITORE: I'efficacia def prodotto dipende da vari fattori presenti durante e dopo la
sua applicazione e dallabilitd di giudizio dell’utilizzatore nel riconoscere linsorgere di infestazioni. La
responsabilita del fornitore si limita alla conformita del prodotto con quanto dichiarato in etichetta.

ATTENZIONE:

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta.

Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato.

Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare
I"efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone e agli animali.

Non applicare con i mezzi aerei.

Operare in assenza di vento.

Dxa non vendersi sfuso.

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti.

Il contenitore completamente svuotate non deve essere disperso nell’ambiente.
Il contenitore non pud essere riutilizzato.

Rev. 1122
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EX DIREZIONE GENERALE PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE
UFFICIO 7 Sicurezza e Regolamentazione dei Prodotii Fitosanitari

DECRETO
Rmnovo, ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, dell’autorizzazione del prodotio
fitosanitario Isomate C TT con numero di registrazione 11552 contenente la sostanza attiva (E,E)-
8,10-dodecadienolo, dodecanolo, tetradecanolo (SCLP), a seguito del rinnovo della sua
approvazione comunitaria secondo il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della
Commissione del 19/07/2022 con Italia in qualita di Stato membro relatore

IL: DIRETTORE GENERALE

VISTO il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del
Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica;

VISTO il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle
miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 23 febbraio
2005 concernente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari ¢ mangimi
di origine vegetale ¢ animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i
successivi regolamenti che modificano gli allegati II e 111 del predetto regolamento, per quanto
riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotti;

VISTO il decreto legistativo 14 agosto 2012, n. 150 recante “Attuazione della direttiva

2009/128/CE che istituisce un quadro per l'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei
pesticidi™;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente
"Regolamento di organizzazione del Ministero della salute”, ed in particolare l'art. 10 recante
"Direzione Generale per l'igiene ¢ la sicurezza degli alimenti e la nutrizione";

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 196, recante il
«Regolamento di organizzazione del Ministero della salute» ai sensi dell’articolo 6-bis del decreto-
legge 11 novembre 2023, n, 173, che abroga il citato D.P.C.M. 11 febbraio 2014, n. 59;

VISTO il decreto del Ministro della Salute del 3 gennaio 2024, recante la disciplina transitoria
dell'assetto organizzativo del Ministero della salute previsto dal D P.C.M. 30 ottobre 2023, n. 196;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il Regolamento
di riordino degli organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute ¢ i
DM 30 marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e 1a sanita animale
e la composizione della Sezione consultiva dei fitosanitari;



VISTO il decreto del Presidente deila Repubblica 23 aprile 2001, n, 290 concernente
“Regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio ¢ alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti” e successive modifiche;

VISTO il decreto dirigenziale di autorizzazione all’immissione in commercio ed all’impiego alla
luce dei principi uniformi ai sensi del Regolamento di esecuzione (UE) n. 546/2011 del prodotto
fitosanitario a base della sostanza attiva SCLP, riportato all’allegato 1 al presente decreto;

VISTA I’istanza presentata ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, in data
17/11/2022 dall'lmpresa CBC (Eutope) S.x.l., con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio
(B{), finalizzata al rinnovo dell’autorizzazione del prodoito fitosanitario, contenente la sostanza
ativa (E,E}-8,10-dodecadienolo, dodecanolo, tetradecanolo (SCLP), per la valutazione della quale
Iltalia & stata designata Stato membro relatore ai sensi ai sensi dell’art. 43 del citato regolamento;

VISTO il versamento effettuato at sensi del decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle
tariffe relative all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni

sostenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del
Consiglio”;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022
recante rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva SCLP fino al 30/08/2037, a norma del

Regolamento (CE) n. 1107/2009 ¢ che modifica 1’allegato al Regolamento di esecuzione (UE) n.
540/2011;

VISTO il rapporto di rinnovo della registrazione preliminare (draft registration report—dRR)
valutato dall’ltalia in qualita di Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento ¢
dalla stessa messo a disposizione degli altri Stati membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari e
dali’impresa richiedente il rinnovo dell”autorizzazione in data 07/03/2024 e dai commenti formulati
dagli stessi ai sensi dell’art. 36, comma 1, del citato regolamento;

CONSIDERATQ che la documentazione presentata dall’Impresa per il rinnovo
dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione ¢ stata esaminata dallo Stato membro

relatore ltalia con esito favorevole cosi come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo
{registration report-RR);

VISTA la nota deil'Ufficio in data 09/05/2024 con la quale ¢ stata richiesta all’Impresa la
documeniazione di completamento dell'iter autorizzativo;

VISTA la nota del 15/05/2024 con la quale I'impresa medesima ha presentato la documentazione
di completamento dell’iter autorizzativo;

RITENUTO di rinnovare fino al 30/08/2038 I’autorizzazione del prodotto fitosanitario di cui in
allegato 1;

DECRETA

E rinnovata fino al 30/08/2038 I’ autorizzazione del prodotto fitosanitario Isomate C TT con numero
di registrazione 11552 riportato in allegato 1 dell’Impresa CBC (Europe) S.r.1., con sede legale in
via Zanica, 25-24050 Grassobbio (BG), secondo la composizione, le condizioni e le colture riportate
neile etichette allegate al presente decreto.

Sono autorizzate le modifiche indicate per il prodotto fitosanitario riportate in allegato 1 al presente
decreto.

Sono approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo i
principi uniformi e munite di classificazione conforme al Regolamento {CE) n. 1272/2008.

E fatto comunque salve ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni




Entro 30 giorni dalla notifica del presente decreto, I'impresa titolare dell’autorizzazione ¢ tenuta a
ri-etichettare il prodotto fitosanitario munito dell’etichetta precedentemente autorizzata, non ancora
immesso in commercio e a fornire ai rivenditori e/o distributori autorizzati un fac-simile della nuova
etichetta per le confezioni del prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua
consegna all’acquirente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti
degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotto fitosanitario in conformita
alle nuove disposizioni.

Il presente decreto & pubblicato sul portale del Ministero della salute www.salute.gov.it nell’area
dedicata ai Prodotti Fitosanitari e comunicato all’impresa interessata.

| dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata
ai Prodotti Fitosanitari del portale www,salute.gov.it.
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Esiensore: Roberto Storch
Responsabile del procedimento: doit.ssa Tiziana Melillo
Direttore Ufficio 7: dott. Pasquale Cavallaro




Allegato 1: prodotto fitosanitario rinnovato

N. Prodotto Data di . Scadenza
. o e co Impresa Sostanze attive .
registr, fitosanitario | autorizzazione Autorizz.
CBC (E ) (E.E)-8,10-dodecadienolo,
11552 | lsomate C TT 20/01/2003 UIOPS) 1 dodecanolo, tetradecanolo | 30/08/2038
S.r.l (SCLP)
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ISOMATE® CTT

Feromone per la lotta contro Cydia pomonella (Carpocapsa) con il metodo della confusione
sessuale
Prodotto con sostanza attiva evaporabile {VP)

COMPOSIZIONE:

Diffusore composto da capillare doppio contenente:

(E,E)-8,10-dodecadienolo min. 560 g/kg, dodaecanolo min. 292 g/kg, tetradecanolo min. 69 g/kg.
Supporto di matertale inerte.

ATTENZIONE
INDICAZIONI DI PERICOLO: H315: Provoca irritazione cutanea. H317: Pud provocare una reaziene allergica
cutanea. H319: Provoca grave irritazione oculare, H336: Pud provocare sonnolenza o vertigini. H411: Tossico
per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

CONSIGLI DI PRUDENZA: P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini. P264: Lavare accuratamente con
acqua e sapone dapo I'uso. P270: Noh mangiare, né bere, né fumare durante I'uso. P280: Indossare guanti
protettivi/proteggere gli occhi. P333+P313: In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico.
P501: Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alle regolamentazioni locali e nazionali,

INFORMAZION| SUPPLEMENTARI: EUHA401: Per evitare rischi per |2 salute umana e per [‘ambiente, seguire
le istruzioni per I'uso, SP1: Non contaminare I"acqua con il predotto o it suo contenitore,

INFORMAZION! PER IL MEDICO: In caso di malessere chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
SOCCOrs0.

PRODOTTO FITOSANITARIO: Registrazione del Ministerc della salute n, 11552 del 20.01.2003
CONTENUTO NETTOQ: 100, 400 diffusori

TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE E DISTRIBUTORE:
CBC (Europe) S.r.l., via Zanica 25, 24050 Grassobbio (BG), ltalia — Tel: 035-335313

STABILIMENTO DI PRODUZIONE:
Shin-Etsu Chemical Co., Ltd., Nishifukushima, Kubiki-ku, Joetsu-shi, Niigata 942-8601, Giappone

Riferimento Partita n. Data di fabbricazione

ISTRUZIONI PER L'USO
Rispettare le seguenti indicazioni per non pregiudicare Fefficacia del prodotto

DOSAGGIO: 500 diffusorifettaro secondo la dimensione dell’appezzamente, la struttura delle piante e la
pressione dell'insetto. Rispettando il dosaggio per ettaro, & consigliabile effettuare un rinforzo dei bordi di
confine degli appezzamenti trattati.

METODO D'APPLICAZIONE: aprire i diffusori ed appenderli infilandoli sui rami nel terzo superiore della pianta,
evitando I'esposizione diretta 3l sole. Non aprire con forza per evitare la rottura del diffusore e la
conseguente impossibilith di applicazione. Con piante di altezza superiore ai 4 metri si consiglia
ur’applicazione differenziata di 1/3 nella parte alta e 2/3 nella parte bassa della pianta.

'EPOCA D'APPLICAZIONE: & fondamentale che | diffusori siano applicati prima dell’inizio del volo della

_,,.b;ggnerazione svernante. Nel caso di mancanza di dati certi, si raccomandano {’installazione precoce di
[ A p
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trappole di monitoraggio e Vapplicazione dei diffusori alle prime catture verificate. | diffusori hanno un
rilascio variabile a seconda delle condizioni climatiche dell’area di utilizzo. La toro durata pud essere ridotta
da condizioni persistenti di temperature medie molto alte e venti forti. In climi moderati i diffusori rilasciano
costantemente per 150-160 giorni.

PRECAUZION!: frutteti con basse popolazioni possono essere adeguatamente protetti con il metodo della
confusione, In presenza di medie o alte popolazioni & necessario nei primi anni di applicazione predisporre
una strategia combinata con insetticidi. Soprattutto all'inizic della stagione predisporre trattamenti
abbattenti per ridurre le popolazioni e combinare gli effetti per un migliore controflo.

L’uso di insetticidi non pregiudica il funzionamento dei diffusori, & quindi possibile intervenire in gualsiasi
momento,

Il miglior risultato si ottiene su frutteti di vasta supefrficie, e quando I'applicazione si esegue per grandi aree,
non necessariamente con frutteti contigui. Si raccomanda di evitare I'uso su piccole superfici se confinanti o
alFinterno di altri frutteti. Femmine fecondate provenienti da frutteti vicini o da altre fonti di infestazione
possane causare danni non previsti, Ispezionare periodicamente i frutti per verificare eventuali attacchi ed
intervenire con insetticidi dove e quando necessario.

Il feromone & pill pesante dell’aria e tende a scendere verso il suolo, in terreni scoscesi o vicini a grandi vie
di comunicazione & difficile mantenere un'adeguata concentrazione. In queste condiziohi occorre
predisporre siepi di contenimento o applicazioni differenziate secondo i casi, consultate un tecnico per una
migliore valutazione,

CONTROLLI: nei frutteti trattati con il metodo della confusione installare trappole di monitoraggio e verificare
periodicamente {ogni settimana} 'assenza di catture al fine di stabilire se la concentrazione del feromone
emesso e sufficiente.

Ispezionare periadicamente i frutti, ogni 1-2 settimane seconda il livello di rischio da carpocapsa, per
verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quandoe necessario.

CONSERVAZIONE: nell’imballo originale ed a temperatura non superiore a 5 °C il prodotto si conserva per 3
anni.

RESPONSABILITA’ DEL FORNITORE: {'efficacia del prodotto dipende da vari fattori presenti durante e dopo la
sua applicazione e dail’abilitd di giudizio dell’utilizzatore nel riconoscere l'insorgere di infestazioni. La
responsabilita del fornitore si limita atla conformita del prodotto con quanto dichiarato in etichetta.

ATTENZIONE:

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi € alle condizioni ripottate in questa etichetta.

Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso impropric del preparato.
Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare
Iefficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alie persone e agli animali.

Non applicare con | mezzi aerei,

Operare in assenza di vento.

Ba non vendersi sfuso,

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti,

i contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell’ambiente.

I contenitore non pud essere riutilizzato.

Rev. 1122

Etichetta autorizzata con D.D. del




EX DIREZIONE GENERALE PER 1’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE
UFFICIO 7- Sicurezza e Regolamentazione dei Prodotti Fitosanitari

DECRETO
Rinnovo, ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, dell’autorizzazione del prodotto
fitosanitario Isomate C/OFM con numero di registrazione 12833 contenente la sostanza attiva (E,E)-
8,10-dodecadienolo, (Z)-8-dodecenil acetato, dodecanolo, tetradecanolo, (E)-8-dodecenil acetato,
(Z)-8-dodecenolo (SCLP), a seguito del rinnovo della sua approvazione comunitaria secondo il
Regolamento di csecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022 con Italia in
qualitd di Stato membro relatore

IL DIRETTORE GENERALE

VISTQ il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 21 ottobre
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del
Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEF, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica;

VISTO il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura ¢ all'imballaggio delle sostanze e delle
miscele che modifica ¢ abroga le direttive 67/548/CEF e 1999/45/CE e che reca modifica al
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento {(CE)} n. 396/2005 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 23 febbraio
2005 concernente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi
di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i
successivi regolamenti che modificano gli allegati II ¢ IIT del predetto regolamento, per quanto
riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotti;

VISTO il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante “Attuazione della direttiva
2009/128/CE che istituisce un quadro per 'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei
pesticidi™,

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente

"Regolamento di organizzazione del Ministero della salute”, ed in particolare I'art. 10 recante
"Direzione Generale per l'igienc e la sicurezza degli alimenti ¢ la nutrizione";

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 196, recante il
«Regolamento di organizzazione del Ministero della salute» ai sensi dell’articolo 6-bis del decreto-
legge 11 novembre 2023, n. 173, che abroga il citato D.P.C.M. 11 febbraio 2014, n. 59;

VISTO il decreto del Ministro della Salute del 3 gennaio 2024, recante la disciplina transitoria
dell'assetto organizzativo del Ministero della salute previsto dat D.P.C.M. 30 ottobre 2023, n. 196;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il Regolamento
di riordino degli organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il
DM 30 marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione € la saniti animale
e la composizione della Sezione consultiva dei fitosanitari;
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VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente
“Regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio ¢ alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti” ¢ successive modifiche;

VISTO il decreto dirigenziale di autorizzazione all’immissione in commercio ed all’impiego alla
luce dei principi uniformi ai sensi del Regolamento di esecuzione (UE) n. 546/2011 del prodotto
fitosanitario a base della sostanza attiva SCLP, riportato all’allegato 1 al presente decreto;

VISTA P’istanza presentata ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, in data
17/11/2022 dallTmpresa CBC (Europe) S.r.1., con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio
(BG), finalizzata al rinnovo dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario, contenente la sostanza
attiva (E,E)-8,10-dodecadienolo, (Z)-8-dodecenil acetato, dodecanolo, tetradecanolo, (E)-8-
dodecenil acetato, (Z)-8-dodecenolo (SCLP), per la valutazione della quale ’Italia ¢ stata designata
Stato membro relatore ai sensi ai sensi dell’art. 43 del citato regolamento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle
tariffe relative all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni
sostenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del
Consiglio™,

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022
recante rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva SCLP fino al 30/08/2037, a norma del

Regolamento (CE) n. 1107/2009 e che modifica "allegato al Regolamento di esecuzione (UE) n.
540/2011;

VISTO il rapporto di rinnovo della registrazione preliminare (draft registration report—dRR)
valutato dall’ltalia in qualita di Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento ¢
dalla stessa messo a disposizione degli altri Stati membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari e
dall’impresa richiedente il rinnovo dell’autorizzazione in data 07/03/2024 e dai commenti formulati
dagli stessi a1 sensi dell’art. 36, comma 1, del citato regolamento;

CONSIDERATO che la documentazione presentata dall’lmpresa per il rinnovo
dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione & stata esaminata dallo Stato membro
relatore Italia con esito favorevole cosi come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo
(registration report-RR);

VISTA la nota dell'Ufficio in data 09/05/2024 con la quale & stata richiesta all’Impresa la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo,

VISTA la nota del 15/05/2024 con la quale ’impresa medesima ha presentato la documentazione
di completamento dell’iter autorizzativo;

RITENUTO di rinnovare fino al 30/08/2038 "autorizzazione del prodotto fitosanitario di cui in
allegato 1;

DECRETA

E rinnovata fino al 30/08/2038 1autorizzazione del prodotto fitosanitario Isomate C/OFM con
numero di registrazione 12833 riportato in allegato 1 dell’Impresa CBC {Europe) S.r.l,, con sede
legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio (BG), secondo la composizione, le condizioni e le colture
ripottate nelle etichette allegate al presente decreto.

Sono autorizzate le modifiche indicate per il prodotto fitosanitarie riportate in allegato 1 al presente
decreto,

Sono approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo i
ipi uniformi ¢ munite di classificazione conforme al Regolamento (CE) n. 1272/2008.
A
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E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni
di autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformita a provvedimenti comunitari e
ulteriori disposizioni riguardanti Ia sostanza attiva componente.

Entro 30 giorni dalla notifica del presente decreto, I’impresa titolare dell’autorizzazione & tenuta a
ri-etichettare il prodotto fitosanitario munito dell’etichetta precedentemente autorizzata, non ancora
immesso in commercio e a fornire ai rivenditori /o distributori autorizzati un fac-simile della nuova
etichetta per le confezioni del prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sva
consegna all’acquirente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti
degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotto fitosanitario in conformita
alle nuove disposizioni.

[l presente decreto & pubblicato sul portale del Ministero della salute www salute.gov.it nell’area
dedicata a1 Prodott: Fitosanitarl ¢ comunicato all’ impresa intercssata,

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata
ai Prodotti Fitosanitari del portale www salute. gov.it.

Romalli, |
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Estensore: Roberto Storch
Responsabile del procedimento: dott.ssa Tiziana Melillo
Direttore Ufficio 7: dott. Pasquale Cavallaro




Allegato I: prodotto fisosanitario rinnovate

N. Prodotto Data di \ Scadenza
. o . . Impresa Sostanze attive .

registr. | fitosanitario | autorizzazione Autorizz,
(E.E)-8.10-dodecadienolo,
o (Z}-8-dodecenil acetato,

12833 gfgl‘j;; 14/03/2007 CBCS(ELI‘“’*’B) dodecanolo, tetradecanolo, | 30/08/2038
st (E)-8-dodecenil acetato,
(Z2)-8-dodecenoclo (SCLP)




ISOMATE® C/OFM
Feromone per la lotta contro Cydia pomonelia (Carpocapsa) e Grapholita molesta (Tignola/Cidia

Orientale) con il metodo della confusione sessuale
Prodotto con sostanza attiva evaporabile (VP)

COMPOSIZIONE:

Diffusore composto da capillare singolo contenente:

(E,E}-8,10-dodecadienclo min. 611 g/kg, (Z}-8-dodecenil acetato min. 168 g/kg, dodecanclo min. 89 g/kg,
tetradecanolo min. 22 g/kg, {E}-8-dodecenil acetato min. 11 g/kg, (Z}-8-dodecenolo min. 2 g/kg.

Supporto di materiale inerte,

ATTENZIONE
INDICAZIONE DI PERICOLO: H315: Provoca ifritazione cutanea. H317: Pud provocare una reazione allergica
cutanea. H319: Provoca grave irritazione oculare. H336: Pud provocare sonnolenza o vertigini, H411: Tossico
per gli arganismi acquatici con effetti di lunga durata.

CONSIGLI DI PRUDENZA: P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini. P264: Lavare accuratamente con
acqua e sapone dopo l'uso. P270: Non mangiare, né here, né fumare durante 'uso. P280: Indossare guanti
protettivi/proteggere gli occhi. P333+P313: In case di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico.
PS01: Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alle regolamentazioni locali e nazionali.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI: EUH401: Per evitare rischi per la salute umana e per I'ambiente, seguire
le istruzioni per l'uso, SP1: Non contaminare "acqua con il prodotte o il suo contenitore.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO: In caso di malessere chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
SOCCOrSa.

PRODOTTO FITOSANITARIO: Registrazione del Ministero della salute n. 12833 del 14.03.2007
CONTENUTOQ NETTO: 100, 400 diffusori

TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE E DISTRIBUTORE:
CBC (Europe) S.r.l., via Zanica 25, 24050 Grassobbio (BG), Italia — Tel: 035-335313

STABILIMENTO DI PRODUZIONE:
Shin-Etsu Chemical Co., Ltd., Nishifukushima, Kubiki-ku, Joetsu-shi, Niigata 942-8601, Giappone

Riferimento Partita n. Data di fabbricazicne

ISTRUZION! PER L'USO
Rispettare le seguenti indicazioni per non pregiudicare Pefficacia del prodotto

DOSAGGIO; 800-1000 diffusorifettaro secondo 1a dimensione dell’ appezzamento, la struttura delle piante e
la pressione dell'insetto. Rispettando it dosaggio massimo per ettaro, & consigliabile effettuare un rinforzo
dei bordi di confine degli appezzamenti trattati.

METODO D’APPLICAZIONE: appendere o attorcigliare in modo lasco i diffusori nel terzo superiore della pianta
evitande 'esposizione diretta al sole. Nen stringere eccessivamente per evitare la rottura dei diffusore. Con
piante di altezza superiore ai 4 metri si consiglia un’applicazione differenziata di 1/3 nella parte alta e 2/3
nella parte bassa della pianta.
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EPOCA D'APPLICAZIONE: & fondamentale che i diffusori siano applicati prima dellinizio del volo della
generazione svernante della specie piut precoce. Nel caso di mancanza di dati certi, si raccomandano
linstallazione precoce di trappole di monitoraggio e "applicazione dei diffusori alle prime catture verificate.
I diffusori hanno un rilascio variabile a seconda delle condizioni climatiche dell’area di utilizzo. La loro durata
pud essere ridotta da condizioni persistenti di temperature medie molto alte e venti forti in queste condizioni
pud essere necessaria Fapplicazione del dosaggio massimo, In climi moderati 1 diffusori rilasciano
costantemente per 150-160 giorni.

PRECAUZIONI: frutteti con basse popolazioni possono essere adeguatamente protetti con il metodo della
confusione. In presenza di medie o alte popolazioni & necessario nei primi anni di applicazione predisporre
una strategia combinata con insetticidi. Soprattutto all'inizio della stagione predisporre trattamenti
abbattenti per ridurre le popolazioni e combinare gli effetti per un migliore controllo.

L’uso di insetticidi non pregiudica il funzionamento dei diffusori, & quindi possibile intervenire in qualsiasi
momento.

Il miglior risultato si ottiene su frutteti di vasta superficie, e quando Fapplicazione si esegue per grandi aree,
non necessariamente con frutteti contigui. Si possono proteggere anche frutteti di piccola dimensione
quando isolati e con bassa popolazione, ma & opportuno in guesti casi utilizzare il dosaggio per ridurre le
perdite di concentrazione dovute all'influenza del vento. $i raccomanda di evitare I'uso su piccole superfici
se canfinanti o all'interno di altri frutteti. Femmine fecondate provenienti da frutteti vicini o da altre fonti di
infestazione possono causare danni non previsti. ispezionare periodicamente i frutti per verificare eventuali
attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando necessario.

Il feromone & pit pesante dell’aria e tende a scendere verso il suolo, in terreni scoscesi o vicini a grandi vie
di comunicazione & difficile mantenere un’adeguata concentrazione. In queste condizioni occorre
predisporre siepi di contenimento o applicazioni differenziate secondo i casi, consultate un tecnico per una
migliore valutazione.

CONTROLLL: nei frutteti trattati col metodo della confusione installare trappole di monitoraggio e verificare
periodicamente {ogni settimana) I"assenza di catture al fine di stabilire se la concentrazione del feromone
emesso & sufficiente. '

Ispezionare periodicamente i frutti suddivisi tra bordi e centro, ogni 1-2 settimane secondo il livello di rischio
degli insetti bersaglio, per verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e guando
necessario.

CONSERVAZIONE: nell'imballo originale ed a temperatura non superiore a 5 °C il prodotto si conserva per 3
anni.

RESPONSABILITA” DEL FORNITORE: I'efficacia del prodotto dipende da vari fattori presenti durante e dopo la
sua applicazione e dall'abilita di giudizio dell’utilizzatore nel riconoscere Finsorgere di infestazioni. La
responsability del fornitore si limita alla conformita del prodotto con quanto dichiarato in etichetta.

ATTENZIONE:

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi & alle condizieni riportate in questa etichetta.

Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato.
Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare
Vefficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone e agli animali.

Non applicare con i mezzi aerei.

Operare in assenza di vento.

Da nan vendersi sfuso.

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti.

Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso neli’'ambiente.

Il contenitore non pud essere riutilizzato,
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EX DIREZIONE GENERALE PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE
UFFICIO 7- Sicurezza e Regolamentazione dei Prodotii Fitosanitari

DECRETO
Rinnovo, ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, dell’autorizzazione del prodotto
fitosanitario Isomate A OFM con numero di registrazione 14709 contenente la sostanza attiva (Z)-
8-dodecenil acetato, (E)-5-decenil acetato, (E)-8-dodecenil acetato, (E)-5-decenolo, (Z)-8-
dodecenolo (SCLP), a seguito del rinnovo della sua approvazione comunitaria secondo il
Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022 con Italia in
qualita di Stato membro relatore

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 2] ottobre
2009 rclative all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari ¢ che abroga le direttive del
Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica;

VISTO il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle
miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 23 febbraio
2003 concemente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari € mangimi
di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i
successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III del predetto regolamento, per quanto
riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotti;

VISTO il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante “Attuazione della direttiva
2009/128/CE che istituisce un quadro per 'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei
pesticidi™;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Minisuri 11 febbraio 2014, n. 59 concemnente
"Regolamento di organizzazione del Ministero della salute“, ed in particolare l'art. 10 recante
"Direzione Generale per l'igiene ¢ la sicurezza degli alimenti e la nutrizione";

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 196, recante il
«Regolamento di organizzazione del Ministero della salutex» ai sensi dell’articolo 6-bis del decreto-
legge 11 novembre 2023, n. 173, che abroga il citato D.P.C.M. 11 febbraio 2014, n. 59;

VISTO il decreto del Ministro della Salute del 3 gennaio 2024, recante la disciplina transitoria
dell'assetto organizzativo del Ministero della salute previsto dal D.P.C.M. 30 ottobre 2023, n. 196;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il Regolamento
di riordino degli organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute ¢ i
DM 30 marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanita animale
¢ la composizione della Sezione consultiva dei fitosanitari;



VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente
“Regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commetcio ¢ alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti” e successive modifiche;

VISTO il decreto dirigenziale di autorizzazione all’immissione in commercio ed all’impiego alla
luce dei principi uniformi ai sensi del Regolamento di esecuzione (UE) n. 546/2011 del prodotto
fitosanitario a base della sostanza attiva SCLP, riportato all’allegato 1 al presente decreto;

VISTA I’istanza presentata ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE} n. 1107/2009, in data
17/11/2022 dallTmpresa CBC (Europe) S.r.l., con sede legale in via Zanica, 25-24050 Gragsobbio
(BG), finalizzata al rinnovo dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario, contenente la sostanza
attiva (Z)-8-dodecenil acetato, (E)-5-decenil acetato, (E)-8-dodecenil acetato, (E)-5-decenolo, (Z)-8-
dodecenolo (SCLP), per la valutazione della quale I’Italia & stata designata Stato membro relatore ai
sensi ai sensi dell’art, 43 del citato regolamento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle
tariffe relative all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni
sostenute ¢ rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del
Consiglio™;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022
recante rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva SCLP fino al 30/08/2037, a norma del

Regolamento (CE) n. 1107/2009 e che modifica I’allegato al Regolamento di esecuzione (UE) n.
540/2011;

VISTO il rapporto di rinnovo della registrazione preliminare (draft registration report-dRR)
valutato dall’Italia in qualita di Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento ¢
dalla stessa messo a disposizione degli altri Stati membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari ¢
dalP’impresa richiedente il rinnovo dell’autorizzazione in data 07/03/2024 e dai commenti formulati
dagli stessi ai sensi dell’art. 36, comma 1, del citato regolamento,

CONSIDERATO che la documentazione presentata dall'lmpresa per il rinnovo
dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione & stata esaminata dallo Stato membro
relatore Ttalia con esito favorevole cosi come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo
(registration report-RR);

VISTA la nota dellUfficio in data 09/05/2024 con la quale & stata richiesta all’Impresa la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo;

VISTA la nota del 15/05/2024 con la quale I'impresa medesima ha presentato la documentazione
di completamento dell’iter autorizzativo;

RITENUTO di rinnovare fino al 30/08/2038 I’autorizzazione del prodotto fitosanitario di cui in
allegato 1;

DECRETA

E rinnovata fino al 30/08/2038 I’autorizzazione del prodotto fitosanitario Isomate A OFM con
numero di registrazione 14709 riportato in allegato 1 dell’Impresa CBC (Europe) S.r.l., con sede
legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio (BG), secondo la composizione, le condizioni € le colture
riportate nelle etichette allegate al presente decreto.

Sono autorizzate le modifiche indicate per il prodotto fitosanitario riportate in allegato 1 al presente
decreto.

Sono approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo i
/_.J-,mm‘éx;cipi uniformi e munite di classificazione conforme al Regolamento (CE) n. 1272/2008.




E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni
di autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformita a provvedimenti comunitari e
ulteriori disposizioni riguardanti la sostanza attiva componente.

Entro 30 giorni dalla notifica del presente decreto, I’impresa titolare dell’autorizzazione & tenuta a
ri-etichettare il prodotto fitosanitario munito dell’etichetta precedentemente autorizzata, non ancora
immesso in commercio ¢ a fornire ai rivenditori e/o distributori autorizzati un fac-simile della nuova
etichetta per le confezioni del prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua
consegna all’acquirente/utilizzatore finale, E altresi tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti
degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotto fitosanitario in conformita
alle nuove disposizioni.

Il presente decreto ¢ pubblicato sul portale del Ministero della salute www.salute.gov.it nell’area
dedicata ai Prodotti Fitosanitari e comunicato all’impresa interessata.

[ dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata
ai Prodotti Fitosanitari del portale www.salute.gov.it.

Roma li,
Ligloe] 2024
IL DIRETTORE GENERALE
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Estensore: Roberto Storch
Responsabile del procedimento: dott.ssa Tiziana Melillo
Direttore Ulficio 7: dott. Pasquale Cavallaro




Allegato 1: prodotto fitosanitario rinnovato

N. Prodotto Data di . Scadenza
. e . . . anze attive .
registr, | fitosanitario | autorizzazione Impresa Sost Autorizz.
(Z)-8-dodecenil acetato,
{E)-5-decenil acetato, (E)-
14709 ls"é“;;;”‘ 11/05/2010 CBCS(E‘I’“'I"’) 8-dodecenil acetato, (E}-5- | 30/08/2038
s decenolo, (Z)-8-dodecenolo
{SCLP)




ISOMATE® A/OFM
Feramone per la lotta contro Grapholita molesta e Anarsia fineatella con il metodo della
confusione sessuale
Prodotto con sostanza attiva evaporabile (VP)

COMPOSIZIONE:

Diffusore composto da capillare doppio contenente:

{2)-8-dodecenil acetato min. 377 g/kg, {E)-S-decenil acetato min. 236 g/kg, (E})-8-dodecenil acetate min, 20
g/kg, (E)-5-decenolo min. 15 g/kg, {Z)-8-dodecenolo min, 4 g/kg.

Suppaorto di materiale inerte.

ATTENZIONE
INDICAZIONI DI PERICOLQ: H315: Provoca irritazione cutanea. H317: Pub provocare una reazione allergica
cutanea. H319: Provoca grave irritazione oculare. HA11: Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga
durata.

CONSIGL! DI PRUDENZA: P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini. P264: Lavare accuratamente con
acqua e sapone dopo I'uso. P270: Non mangiare, né bere, né fumare durante 'uso. P280: Indossare guanti
protettivi/proteggere gli occhi. P333+P313: In caso di irritaziene o eruzione della palle: consultare un medico.
P501: Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alle regolamentazioni locali e nazionali.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI: EUH401: Per evitare rischi per fa salute umana e per 'ambiente, seguire
le istruzioni per 'uso. SP1: Non contaminare ['acqua con il prodotto o il suc contenitore.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO: In caso di malessere chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
$0CCOTSO.

PRODOTTO FITOSANITARIO: Registrazione del Ministero della salute n. 14709 del 11.05.2010
CONTENUTOQ NETTO: 200 diffusori

TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE E DISTRIBUTORE:
CBC (Europe) S.r.l., via Zanica 25, 24050 Grassobbio (BG), Italia — Tel: 035-335313

STABILIMENTO DI PRODUZIONE:
Shin-Etsu Chemical Co., Ltd., Nishifukushima, Kubiki-ku, Joetsu-shi, Niigata 942-8601, Giappone

Riferimento Partita n. Data di fabbricazione

ISTRUZIONI PER L'US0O
Rispettare le seguenti indicazioni per non pregiudicare 'efficacia del prodotto

DOSAGGIO: 800-1000 diffusorifettaro secondo la dimensione dell’appezzamento, la struttura delle piante e
la pressione dell’insetto. Rispettando il dosaggio massimo per ettaro, € consigliabile effettuare un rinforze
dei bordi di confine degli appezzamenti trattati.

METODO D’APPLICAZIONE: aprire i diffusori ed appenderli infitandoli sui rami nel terzo superiore della pianta,
evitando I'esposizione diretta al sole. Non aprire con forza per evitare la rottura del diffusore e la
conseguente impossibilitd di applicazione. Con piante di altezza superiore ai 4 metri si consiglia
un'applicazione differanziata di 1/3 nella parte alta e 2/3 nella parte bassa della pianta.

EPOCA D'APPLICAZICNE: ¢ fondamentale che i diffusori siano applicat! prima dell’inizio del volo delia
gnerazione svernante della specie pill precoce e cioé Grapholita molesta. Nel caso di mancanza di dati certi,
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si raccomandano l'installazione precoce di trappole di monitoraggio e Fapplicazione dei diffusori alle prime
catture verificate. | diffusori hanno un rilascio variabile a seconda delle condizioni climatiche dell’area di
utilizzo. La lore durata pud essere ridotta da condizioni persistenti di temperature medie molto alte e venti
forti in queste condizioni pud essere necessaria I'applicazione del dosaggio massirno. In condizioni climatiche
temperate i diffusori rilasciano costantemente per 150-160 giorni.

PRECAUZIONI: frutteti con basse popolazioni possono essere adeguatamente protetti con il metodo della
confusione. In presenza di medie o alte popolazioni & necessario nei primi anni di applicazione predisporre
una strategia combinata con insetticidi. Soprattutto all'inizio della stagione predisporre trattamenti
abbattenti per ridurre le popolazioni e combinare gli effetti per un migliore controllo.

L'uso di insetticidi non pregiudica il funzienamento dei diffusori, & quindi possibile intervenire in qualsiasi
momento.

I} miglior risultato si ottiene su frutteti di vasta superficie e quando I'applicazione si esegue per grandi aree,
non necessariamente con frutteti contigui. Si possono proteggere anche frutteti di piccola dimensione
guando isolati e con bassa popelazione, ma & opportuno in questi casi utilizzare il dosaggio massimo per
ridurre le perdite di concentrazione dovute all'influenza del vento. Si raccomanda di evitare "uso su piccole
superfici se confinanti o alfinterno di altri frutteti. Femmine fecondate provenienti da frutteti vicini o da altre
fonti di infestazione possono causare danni non previsti, Ispezionare periodicamente i frutti per verificare
eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quande necessario.

Il feromone @ pili pesante dell’aria e tende a scendere verso il suclo, in terreni scoscesi o vicini a grandi vie
di comunicazione & difficile mantenere un’adeguata concentrazione. In queste condizioni occorre
predisporre siepi di contenimento o applicazioni differenziate secondo i casi, consultate un tecnico per una
migliore valutazione.

CONTROLL: nei frutteti trattati col metodo della confusione installare trappole di monitoraggio e verificare
periodicamente (ogni settimana) 'assenza di catture al fine di stabilire se la concentrazione dei feromone
emesso & sufficiente.

[spezionare periodicamente germogli e frutti suddivisi tra bordi e centro, ogni 1-2 settimane secondo il livello
di rischio degli insetti bersaglio, per verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando
necessario.,

CONSERVAZIONE: nel'imballo originale ed a temperatura non superiore a 5 °C il prodotto si conserva per 3
anni.

RESPONSABILITA’ DEL FORNITORE: "efficacia del prodotto dipende da vari fattori presenti durante e dopo la
sua applicazione e dall'abilitd di giudizio dell’utilizzatore nel riconoscere I'insorgere di infestazioni. La
responsabilita del fornitore silimita alla conformita del prodotto con quanto dichiarato in etichetta.

ATTENZIONE:

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta.

Chi impiega il prodotto é responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato.
Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare
Iefficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone e agli animaii.

Non applicare con i mezzi aerei.

Operare in assenza di vento.

Da non vendersi sfuso.

Smaitire le confezioni secondo le norme vigenti.

Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell’ambiente.

Il contenitore non pud essere riutilizzato.

Rev. 1122
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EX DIREZIONE GENERALE PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE
UFFICIO 7— Sicurezza e Regolamentazione dei Prodotti Fitosanitari

DECRETO
Rinnovo, ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, dell*aniorizzazione del prodotio
fitosanitarioc MISTER C con numero di registrazione 16523 contenente la sostanza attiva (E,E)-
8,10-Dodecadienolo (SCLP), a seguito del rinnovo della sua approvazione comunitaria secondo il
Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissiene del 19/07/2022 con Italia in
qualita di Stato membro relatore

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del
Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica;

VISTO il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura ¢ all'imballaggio delle sostanze e delle
miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio
2005 concernente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi
di origine vegetale ¢ animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i
successivi regolamenti che modificano gli allegati 1T ¢ {II del predetto regolamento, per quanto
riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotti;

VISTO il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante “Attuazione della direttiva
2009/128/CE che istituisce un quadro per l'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei
pesticidi™;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n, 59 concernente
"Repolamento di organizzazione del Ministero della salute”, ed in particolare l'art. 10 recante
"Direzione Generale per l'igiene ¢ la sicurezza degli alimenti ¢ la nutrizione";

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 196, recante il
«Regolamento di organizzazione del Ministero della salute» ai sensi dell’articolo 6-bis del decreto-
legge 11 novembre 2023, n. 173, che abroga il citato D.P.C.M. 11 febbraio 2014, n. 59;

VISTO il decreto del Ministro della Salute del 3 gennaio 2024, recante la disciplina transitoria
dell'assetto organizzativo del Ministero della salute previsto dal D.P.C.M. 30 ottobre 2023, n. 196;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n, 44, recante il Regolamento
di riordino degli organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il
DM 30 marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanita animale
e la composizione detla Sezione consultiva dei fitosanitari;



VISTO 1l decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente
“Regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’ immissione
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti” e successive modifiche;

VISTO il decreto dirigenziale di autorizzazione all’immissione in commercio ed all’impiego alla
luce dei principi uniformi ai sensi del Regolamento di esecuzione (UE) n, 546/2011 del prodotto
fitosanitario a base della sostanza attiva SCLP, riportato all’allegato 1 al presente decreto;

VISTA [I’istanza presentata ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, in data
17/11/2022 dalllmpresa CBC (Europe) S.r.l., con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio
(BG), finalizzata al rinnovo dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario, contenente la sostanza
attiva (E,E)-8,10-Dodecadienolo (SCLP), per la valutazione della quale I'Ttalia ¢ stata designata Stato
membro relatore ai sensi at sensi dell’art. 43 del citato regolamento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle
tariffe relative all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni
sostenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del
Consiglio™;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022
recante rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva SCLP fino al 30/08/2037, a norma del
Regolamento (CE) n. 1107/2009 e che modifica ’allegato al Regolamento di esecuzione (UE) n.
540/2011;

VISTO il rapporto di rinnovo della registrazione preliminare (draft registration report—dRR)
valutato dall’Ttalia in qualita di Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento ¢
dalla stessa messo a disposizione degli altri Stati membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari ¢
dall’impresa richiedente il rinnovo dell’autorizzazione in data 22/03/2024 e dai commenti formulati
dagli stessi ai sensi dell’art, 36, comma 1, del citato regolamento;

CONSIDERATO che la documentazione presentata dall’Impresa per il rnnovo
dell’autorizzazione del prodotio fitosanitario in questione ¢ stata esaminata dallo Stato membro
relatore Italia con esito favorevole cosi come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo
(registration report-RR);

VISTA la nota dell'Ufficio in data 09/05/2024 con la quale ¢ stata richiesta all’Impresa la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo;

VISTE le note del 14/05/2024 e del 20/05/2024 con la quale I'impresa medesima ha presentato la
documentazione di completamento dell’iter antorizzativos;

RITENUTO di rinnovare fino al 30/08/2038 I’autorizzazione del prodotto fitosanitario di cui in
allegato 1;

DECRETA

E rinnovata fino al 30/08/2038 1’autorizzazione del prodotto fitosanitario MISTER C con numero
di registrazione 16523 riportato in allegato 1 dell’ Impresa CBC (Europe) S.r.l., con sede legale in
via Zanica, 25-24050 Grassobbic (BG), secondo la composizione, le condizioni e le colture riportate
nelle etichette allegate al presente decreto.

Sono autorizzate le modifiche indicate per il prodotto fitosanitario riportate in allegato 1 al presente
decreto.

. Sono approvate quale parte integrante del presente decreto le efichette allegate, adeguate secondo i
incipi uniformi e munite di classificazione conforme al Regolamento (CE) n. 1272/2008.



E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni
di autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformitd a provvedimenti comunitari ¢
ulteriori disposizioni riguardanti la sostanza attiva componente.

Entro 30 giorni dalla notifica del presente decreto, I’impresa titolare dell’autorizzazione € tenuta a
ri~ctichettare il prodotto fitosanitario munito dell’etichetta precedentemente autorizzata, non ancora
immesso in commercio e a fornire ai rivenditori e/o distributori autorizzati un fac-simile dellanuova
etichetta per le confezioni del prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua
consegna all’acquirente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti
degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotto fitosanitario in conformita
alle nuove disposizioni.

Il presente decreto & pubblicato sul portale del Ministero della salute www.salute.gov.it nell’area
dedicata ai Prodotti Fitosanitari e comunicato all’impresa interessata,

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata
ai Prodotti Fitosanitari del portale www.salute.gov.it.

Roma li, 4406 / } 25 \
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Responsabile del procedimento: dott.ssa Tiziana Melillo
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Allegate 1: prodotto fitosanitario rinnovato

N. Prodotto Data di . Scadenza
. o . . Impresa Sestanze attive .

| registr. | fitosanitario | autorizzazione Autorizz,
. CBC (Europe) | (E,E)-8,10-Dodecadienolo .

16523 MISTER C 24/11/2015 Srl (SCLP) 30/08/2038




MISTER C

Feromone per la lotta contro Cydia pomonella (Carpocapsa) con il metodo della confusione
sessuale
Bombole aerosol (AE)

COMPOSIZIONE:
(E,F)-8,10-Dodecadienolo min, 209 g/kg.
Contiene: isopropanolo {CAS: 67-63-0) e dimetil etere {CAS 115-10-6}.

PERICOLO

INDICAZIONI DI PERICOLO: H222: Aerosol altamente infiammabile. H229: Recipiente pressurizzato: pud
esplodere se riscaldato. H315: Provoca irritazione cutanea. H317: Pud provocare una reazione allergica
cutanea. H319: Provoca grave irritazione oculare. H336: Pud provocare sonnolenza o vertigini. H411: Tossico
per gl organismi acquatici con effetti di lunga durata.

CONSIGLI DI PRUDENZA: P102: Tenere fuori dalla portata del bambini. P210: Tenere lontano da fonti di
calore, superfici calde, scintille, fiamme libere o altre fonti di accensione. Non fumare. P211: Non vaporizzare
su una fiamma libera o altra fonte di accensione. P251: Non perforare né bruciare, neppure dopo 'uso. P264:
Lavare accuratamente con acqua e sapone dopo 'uso. P280: Indossare guanti protettivi/proteggere gli acchi.
P333+P313: In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico. P410+P412: Proteggere dai
raggi solari. Non esporre a temperature superiori a 50 °C. P501: Smaitire il prodotto/recipiente in conformita
alle regolamentazionilocali e nazionali.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI: EUHA401: Per evitare rischi per la salute umana e per 'ambiente, seguire
le istruzioni per I'uso. SP1: Non contaminare I'acqua con il prodotto o il suo contenitore.

MFORMAZIONI PER IL MEDICO: In caso di malessere chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
$0CCOrso.

PRODOTTO FITOSANITARIQ: Registrazione del Ministero della salute n. 16523 del 24.11.2015
CONTENUTO NETTO: 190-240~340g

TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE E DISTRIBUTORE: :
CBC (Europe) S.r.l, via Zanica 25, 24050 Grassobbio (BG), Italia — Tel: 035-335313

STABILIMENTO DI PRODUZIONE E CONFEZIONAMENTO:
TOSVAR S.1.1., Via del Lavoro 10, 20060 Pozzo d’Adda (M), Italia

Riferimento Partita n. Data di fabbricazione

CARATTERISTICHE: MISTER C contiene Codlemone, il feromone sessuale della femmina di Carpocapsa. Pud
essere quindi applicato su melo, pero, noce. MISTER C deve essere inserito nell‘apposito emettitore
automatico che garantisce il rilascio temporizzato della formulazione durante la stagione.

ISTRUZIONI PER L'USO
Rispettare le seguenti indicazioni per non pregiudicare Pefficacia del prodotto

EPGCA D’APPLICAZIONE: applicare in compo MISTER C prima dell'inizio del volo della generazione svernante
di Carpocapsa che pud essere individuato o tramite I'installazione precace di trappole di monitoraggio o
tramite I'utilizzo di modelli previsionali. Una sola applicazione per stagione & sufficiente a coprire il ciclo

_an ell'insetto bersaglio.
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DOSE D’APPLICAZIONE: 2/3 unita ad ettaro.

METODO D'APPLICAZIONE: attivare MISTER C e applicarlo sui pali di sostegno dei filari o altre strutture
presenti nel frutteto all’altezza del terzo superiore della pianta o sopra chioma e minimo ad un metro di
distanza dai frutti.

I metodo della confusione sessuale da i migliori risuitati quando si opera in frutteti accorpati e di ampie
dimensioni, Applicare MISTER € su superfici minime di circa 15 ettari, distribuendo le unita ail'interno
deflarea trattata in maniera omogenea. Valutare sempre i fattori che possono influenzare la concentrazione
del feromone rilasciato in campo quali il vento, Forografia, la giacitura e la presenza di eventuali sorgenti di
infestazione. Stabilire di conseguenza la griglia di posizionamento dei dosatori. Nel caso di applicazioni su
superfici pit piccole assicurarsi che i frutteti limitrofi siano comunque trattati con confusione sessuale.
Frutteti con basse popolazioni possono essere adeguatamente protetti con il metodo della confusione. In
presenza di medie o alte popolazioni & necessario nei primi anni di applicazione predisporre una strategia
combinata con insetticidi. Soprattutto all'inizio della stagione predisporre trattamenti abbattenti per ridurre
le popolazioni e combinare gli effetti per un migliore controllo. Uuso di insetticidi non pregiudica il
funzionamento di MISTER C, & quindi possibile intervenire in gualsiasi momento,

MISTER C ostacola gli accoppiamenti dell'insetto bersaglio perd femmine fecondate provenienti da frutteti
vicini o da altre fonti di infestazione possono causare danni non previsti.

Il miglior risultato si ottiene su frutteti di vasta superficie. Si raccomanda di evitare Fuso su piccole superfici
se confinanti o allinterno di altri frutteti non trattati con il metodo della confusione.

CONTROLLI: nei frutteti trattati con il metodo della confusione installare trappole di monitoraggio e verificare
periodicamente {ogni settimana) I'assenza di catture al fine di stabilire se la concentrazione del feromaone
emesso & sufficiente.

Ispezionare periodicamente i frutti, ogni 1-2 settimane secondo il livelio di rischio da carpocapsa, per
verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando necessario.

CONSERVAZIONE: per almeno 3 anni nellimballo originale in un Juogo fresco e asciutto, lontano da fonti di
calore e fiamme libere.

RESPONSABILITA’ DEL TITOLARE: I'efficacia del prodotto dipende da vari fattori presenti durante e dopo la
sua applicazione e dall'abilita di giudizio dellutilizzatore nel riconoscere Iinsorgere di infestazioni. La
responsabilita del titolare si limita alla conformita del prodotto con quanto dichiarato in etichetta.

ATTENZIONE:

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alie condizioni riportate in questa etichetta.

Chiimpiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato.
Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare
Fefficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone e agli animali.

Non applicare con i mezzi aerei.

Operare in assenza di venio.

Da non vendersi sfuso.

Smaitire le confezioni secondo le norme vigenti.

Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso neil’ambiente.

It contenitare non pué essere riutilizzato.

Non usare fiamme libere.

Rev. 1122
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EX DIREZIONE GENERALE PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE
UFFICIO 7- Sicurezza e Regolamentazione dei Prodotii Fitosanitari

DECRETO
Rinnovo, ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, deli’autorizzazione del prodotto
fitosanitario Isomate C LR MAX TT con numero di registrazione 16774 contenente la sostanza
attiva  (E,E)-8,10-dodecadienolo, (Z)-11-tetradecenil acetato, (Z)-9-tetradecenil acetato,
dodecanolo. tetradecanolo (SCLP), a seguito del rinnovo della sua approvazione comunitaria
secondo il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022 con
Italia in qualitd di Stato membro relatore

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e det Consiglio del 21 ottobre
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del
Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEL, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica;

YISTO il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura e allimballaggio delle sostanze e delle
miscele che modifica ¢ abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE ¢ che reca modifica al
Regolamento (CE) n. 1907/2006, ¢ successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio
2003 concernente 1 livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi
di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i
successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III del predetto regolamento, per quanto
riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotti;

VISTO il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante “Atinazione della direttiva
2009/128/CE che istituisce un quadro per l'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei
pesticidi”;

VISTO 1l decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente
"Regolamento di organizzazione del Ministero della salute”, ed in particolare 1'art. 10 recante
"Direzione Generale per l'igiene e la sicurezza degli alimenti e la nutrizione";

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 196, recante il
«Regolamento di organizzazione del Ministero della salute» ai sensi dell’articolo 6-bis del decreto-
legge 11 novembre 2023, n. 173, che abroga il citato D.P.C.M. 11 febbraio 2014, n. 59;

VISTO il decreto del Ministro della Salute del 3 gennaio 2024, recante la disciplina transitoria
dell'assetto organizzativo del Ministero della salute previsto dal D.P.C.M. 30 ottobre 2023, n. 196;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il Regolamento
di riordino degli organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il
DM 30 marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione ¢ la sanitd animale
e la composizione della Sezione consultiva dei fitosanitari;



VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concetnente
“Regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti’ e successive modifiche;

VISTO il decreto dirigenziale di autorizzazione all’ immissione in commercio ed all’impiego alla
luce dei principi uniformi ai sensi del Regolamento di esecuzione (UE) n. 546/2011 del prodotto
fitosanitario a base della sostanza attiva SCLP, riportato all’allegato 1 al presente decreto;

VISTA Distanza presentata ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, in data
17/11/2022 dall'lmpresa CBC (Europe) S.r.1., con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio
(BG), finalizzata al rinnovo dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario, contenente la sostanza
attiva (E,E)-8,10-dodecadienolo, (Z)-11-tetradecenil acetato, {Z)-9-tetradecenil acetato, dodecanolo,
tetradecanolo (SCLP), per la valutazione della quale 1’Italia ¢ stata designata Stato membro relatore
ai sensi ai sensi dell’art. 43 del citato regolamento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle
tariffe relative all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni
sostenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del
Consiglio”; : :

YISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022
recante rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva SCLP fino al 30/08/2037, a norma del
Regolamento (CE) n. 1107/2009 ¢ che modifica 1’allegato al Regolamento di esecuzione (UE) n.
5402011, ' _

VISTO il rapporto di rinnovo della registrazione preliminare (draft registration report—dRR)
valutato dali’ltalia in qualita di Stato membro relatore ai sensi deli’art. 35 del citato regolamento e
daila stessa messo a disposizione degli altri Stati membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari e
dallimpresa richiedente il rinnovo dell’autorizzazione in data 07/03/2024 e dai commenti formulati
dagli stessi ai sensi dell’art. 36, comma 1, del citato regolamento;

CONSIDERATO che la documentazione presentata dall’Impresa per il rinnovo
dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione & stata esaminata dallo Stato membro
relatore ltalia con esito favorevole cosl come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo
(registration report-RR);

VISTA la nota dell'Ufficio in data 09/05/2024 con la quale & stata richiesta all’Tmpresa la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo;

VISTA la nota del 15/05/2024 con la quale I’impresa medesima ha presentato la documentazione
di completamento dell’iter autorizzativos

RITENUTO di tinnovare fino al 30/08/2038 I’autorizzazione del prodotto fitosanitario di cui in
allegato 1;

DECRETA

E rinnovata fino al 30/08/2038 1’autorizzazione del prodotto fitosanitario Isomate C LR MAX TT
con numero di registrazione 16774 riportato in allegato 1 dell’Impresa CBC (Europe) S.1.l., con
sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio (BG), secondo la composizione, le condizioni ¢ le
colture riportate nelle etichette allegate al presente decreto.

Sono autorizzate le modifiche indicate per il prodotto fitosanitario riportate in allegato 1 al presente
decreto.

- 20NO0 approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo i

P . ,«__;ﬁ'ii‘reirpi uniformi e munite di classificazione conforme al Regolamento (CE) n. 1272/2008.



E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adegnamento delle condizioni
di autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformita a provvedimenti comunitari e
ulteriori disposizioni riguardanti la sostanza attiva componente.

Entro 30 giorni dalla notifica del presente decreto, 'impresa titolare dell”autorizzazione ¢ tenuta a
ri-etichettare il prodotto fitosanitario munito dell’etichetta precedentemente autorizzata, non ancora
immesso in commercio ¢ a fornire ai rivenditori e/o distributori autorizzati un fac-simile della nuova
etichetta per le confezioni del prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua
consegna all’acquirente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti
degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotto fitosanitario in conformita
alle nuove disposizioni.

Il presente decreto & pubblicato sul portale del Ministero della salute www.sahite.gov it nell’area
dedicata ai Prodotti Fitosanitari ¢ comunicato all’impresa interessata.

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata
ai Prodotti Fitosanitari del portale www.salute.gov.it.
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Allegato 1: prodotto fitosanitario rinnovato

N. Prodotto Data di . Scadenza
. o . ) Impresa Sostanze atfive :
registr. | fitosanitario | autorizzazione Autorizz.
(E,E)-8,10-dodecadienclo,
(Z)-11-tetradecenil acetato,
16774 | 1somae C LR 210612016 | CBC BUOPE) | o o tetradecenil acetato, | 30/08/2038
MAXTT Sr.l.
dodecanolo, tetradecanolo
(SCLP)




ISOMATE® CLR MAXTT

Feromone per |a lotta contro Cydia pomonella {Carpocapsa), Adoxophyes orana {Capua),
Pandemis heparana e altre tortrici ricamatrici con il metodo della confusione sessuale
Prodotto con sostanza attiva evaporabile (VP)

COMPOSIZIONE:

Diffusore composto da capillare doppio contenente:

{E,E}-8,10-dodecadienolo min. 373 g/kg, (Z)-11-tetradecenil acetato min. 371 g/kg, {Z)-9-tetradecenil acetato
min. 76 g/kg, dodecanolo 59 min. g/kg, tetradecanole min. 14 g/kg.

Supporto di materiale inerte,

ATTENZIONE
INDICAZIONI DI PERICOLO: H315: Provoca irritazione cutanea. H317: Pud provocare una reazione allergica
cutanea. H319: Provoca grave irritazione oculare. H336: Pub provocare sonnolenza o vertigini. H411: Tossico
per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

CONSIGLI DI PRUDENZA: P102: Tenere fuori dalla portata dei bambint. P264: Lavare accuratamente con
acqua e sapone dopo 'uso. P270: Non mangiare, né bere, né fumare durante Iuso. P280: [ndossare guanti
protettivi/proteggere gli occhi. P333+P313: In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico.
P501: Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alle regolamentazioni locali e nazionali.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI: EUH401: Per evitare rischi per la salute umana e per 'ambiente, seguire
le istruzioni per I'uso. SP1: Non contaminare 'acqua con il prodotto o il suo contenitore.

INFORMAZIONI PER It MEDICO: in caso di malessere chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
$0CCorso.

PRODOTTO FITOSANITARIO: Registrazione del Ministero della salute n. 16774 del 21.06.2016
CONTENUTO NETTO: 100, 200, 400 diffusori

TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE E DISTRIBUTORE:
CBC (Europe) S.r.1., via Zanica 25, 24050 Grassobbio {BG), Italia — Tel: 035-335313

STABILIMENTO DI PRODUZIONE:
Shin-Etsu Chemical Co., Ltd., Nishifukushima, Kubiki-ku, Joetsu-shi, Niigata 942-8601, Giappone

Riferimento Partita n. Data di fabbricazione

ISTRUZIONI PER L'USO
Rispettare le seguenti indicazioni per non pregiudicare "efficacia del prodotto

DOSAGGIO: 750 diffusorifettaro, seconde la dimensione dell’appezzamento, la struttura delie piante e la
pressione dell'insetto. Rispettando il dosaggio per ettaro, & consigliabile effettuare un rinforzo dei bordi di
confine degli appezzamenti trattati,

METODO D'APPLICAZIONE: aprire i diffusori ed appenderli infilandoli sui rami nel terzo superiore della
pianta, evitando I'esposizione diretta al sole. Non aprire con forza per evitare la rottura del diffusore e la
conseguente impossibilita di applicazione, Con piante di altezza superiore ai 4 metri si consiglia
un’applicazione differenziata di 1/3 nella parte alta e 2/3 nella parte bassa della pianta.

Etichetta autorizzata con D.D.




EPOCA D'APPLICAZIONE: & fondamentale che i diffusori siano applicati prima dell'inizio del volo della
generazione svernante. Nel caso di mancanza di dati certi, si raccomandano Vinstallazione precoce di
trappole di monitoraggio e I"applicazione dei diffusori alle prime catture verificate. | diffusori hanno un
rilascio variabile a seconda delle condizioni climatiche deil’area di utilizzo. La loro durata pud essere ridotta
da condizioni persistenti di temperature medie molto alte e ventiforti. In climi moderati i diffusori rilasciano
costantemente per 150-160 giorni.

PRECAUZIONI: frutteti con basse popolazioni possono essere adeguatamente protetti con il metodo della
confusione. In presenza di medie o alte popolazioni & necessario nei primi anni di applicazione predisporre
una strategia combinata con insetticidi. Soprattutto all'inizio della stagione predisporre trattamenti
abbattenti per ridurre le popolazioni e combinare gli effetti per un migliore controllo,

L'uso di insetticidi non pregiudica il funzionamento dei diffusori, & quindi possibile intervenire in qualsiasi
magmento.

I miglior risultato sj ottiene su frutteti di vasta superficie, e quando 'applicazione si esegue per grandi aree,
non necessariamente con frutteti contigui. Si raccomanda di evitare I'uso su piccole superfici se confinanti o
alfinterno di altri frutteti. Femmine fecondate provenienti da frutteti vicini o da aitre fonti di infestazione
possono causare danni non previsti. Ispezionare periodicamente i frutti per verificare eventuali attacchi ed
intervenire con insetticidi dove e quando necessario.

Il feromone & pili pesante dell'aria e tende a scendere verso it suolo, in terreni scoscesi o vicini a grandi vie
di comunicazione & difficile mantenere un’adeguata concentrazione. In queste condizioni occorre
predisporre siepi di contenimento o applicazioni differenziate secondo i casi, consultate un tecnico per una
miglicre vailutazione.

CONTROLLE: nei frutteti trattati con it metodo della confusione installare trappole di monitoraggio e verificare
periodicamente {ogni settimana) Vassenza di catture al fine di stabilire se la concentrazione del feromone
emesso e sufficiente.

Ispezionare periodicamente i frutti suddivisi tra bordi e centro, ogni 1-2 settimane secondao il fivello di rischio
degli insetti bersaglio, per verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando
necessario.

CONSERVAZIONE: nellimballo originate ed a temperatura non supetiore a 5 °C il prodotto si conserva per 3
anni.

RESPONSABILITA’ DEL FORNITORE: V'efficacia del prodotto dipende da vari fattori presenti durante e dopo la
sua apptlicazione e dall'abilita di giudizio dell’utilizzatore nel riconoscere I'insorgere di infestazioni. La
responsabilitd del fornitore si limita alla conformita del prodotto con quanto dichiarato in etichetta.

ATTENZIONE:

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta.

Chiimpiega if prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato,
I! rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare
I'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone e agli animali.

Non applicare con i mezzi aerei.

Qperare in assenza di vento,

Da non vendersi sfuso.

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti.

Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nellambiente.

I contenitore non pud essere riutilizzato.

Rev. 1122

Etichetta autorizzata con D.D. del




EX DIREZIONE GENERALE PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE
UFFICIO 7- Sicurezza e Regolamentazione dei Prodotti Fitosanitari

DECRETO
Rinnovo, ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, dell’autorizzazione del prodotto
fitosanitario MISTER C LR con numero di registrazione 17459 contenente la sostanza attiva (E,E)-
8,10-dodecadienolo, (Z)-11-tetradecenil acetato, (Z)-9-tetradecenil acetato (SCLP), a seguito del
rinnovo della sua approvazione comunitaria secondo il Regolamento di esecuzione (UE) n.
2022/1251 della Commissione del 19/07/2022 con Italia in qualita di Stato membro relatore

IL DIRETTORE GENERALE

VISTQ il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 21 ottobre
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del
Congsiglio 79/117/CEE ¢ 91/414/CEE, ¢ successivi regolamenti di attuazione e/o modifica;

VISTO il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura ¢ all'imballaggio delle sostanze e delle
miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE ¢ 1999/45/CE e che reca modifica al
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed integraziony;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 23 febbraio
2005 concernente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari ¢ mangimi
di origine vegetale ¢ animale ¢ che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i
successivi regolamenti che modificano gli allegati IT e ITI del predetto regolamento, per quanto
riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotti;

VISTO il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 xecante “Attuazione della direttiva
2009/128/CE che istituisce un quadro per l'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei
pesticidi’;

VISTO il decreto del Presidente del Censiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 39 concernente
"Regolamento di organizzazione del Ministero della salute”, ed in particolare l'art. 10 recante
"Direzione Generale per l'igiene e la sicurezza degli alimenti e la nutrizione™;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 196, recante il
«Regolamento di organizzazione del Ministero della salute» ai sensi dell’articolo 6-bis del decreto-
legge 11 novembre 2023, n. 173, che abroga il citato D.P.C.M. 11 febbraio 2014, n. 59;

VISTO il decreto del Ministro della Salute del 3 gennaio 2024, recante la disciplina transitoria
dell'assetto organizzativo del Ministero della salute previsto dal D.P.C.M. 30 ottobre 2023, n. 196;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il Regolamento
di riordino degli organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero delia salute e il
DM 30 marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione ¢ la sanith animale
e la composizione della Sezione consultiva dei fiiosanitari;



VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente
“Regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti” e successive modifiche:

VISTO il decreto dirigenziale di autorizzazione all’immissione in commercio ed all’impiego alla
luce dei principi uniformi ai sensi del Regolamento di esecuzione (UE) n. 546/2011 del prodotto
fitosanitario a base della sostanza attiva SCLP, riportato all’allegato 1 al presente decreto;

VISTA listanza presentata ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, in data
17/11/2022 dall'Impresa CBC (Europe) S.r.l., con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio
(BG), finalizzata al rinnovo dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario, contenente la sostanza
attiva (E,E)-8,10-dodecadienolo, (Z)-11-tetradecenil acetato, (Z)-9-tetradecenil acetato (SCLP), per
la valutazione della quale I’Italia ¢ stata designata Stato membro relatore ai sensi ai sensi dell’art. 43
del citato regolamento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle
tariffe relative all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni
sostenute € rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del
Consiglio™;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022
recante rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva SCLP fino al 30/08/2037, a norma del

Regolamento (CE) n. 1107/2009 e che modifica I’allegato al Regolamento di esecuzione (UE) n.
540/2011;

VISTO il rapporto di rinnove della registrazione preliminare (draft registration report-dRR)
valutato dall’Ttalia in qualita di Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento e
dalia stessa messo a disposizione degli altri Stati membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari e
dall’impresa richiedente il rinnovo dell’autorizzazione in data 22/03/2024 e dai commenti formulati
dagli stessi ai sensi dell’art. 36, comma 1, del citato regolamento;

CONSIDERATO che la documentazione presentata dall’'Impresa per il rinnovo
dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione ¢ stata esaminata dallo Stato membro
relatore [talia con esito favorevole cosi come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo
(registration report-RR);

VISTA la nota dell'Ufficio in data 09/05/2024 con la quale & stata richiesta all’Impresa la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo:

VISTE le note del 14/05/2024 e del 20/05/2024 con la quale I’impresa medesima ha presentato la
documentazione di completamento dell’iter autorizzativo;

RITENUTO di rinnovare fino al 30/08/2038 I’autorizzazione del prodotto fitosanitario di cui in
allegato 1;

DECRETA

B rinnovata fino al 30/08/2038 1'autorizzazione del prodotto fitosanitario MISTER C LR con
numero di registrazione 17459 riportato in allegato 1 dell’Impresa CBC (Europe) S.r.L, con sede
legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio (BG), secondo la composizione, le condizioni e Ie colture
riportate nelle etichette allegate al presente decreto.

Sono autorizzate le modifiche indicate per il prodotto fitosanitario riportate in allegato 1 al presente
decreto.

Sono approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo i
principi uniformi e munite di classificazione conforme al Regolamento (CE) n. 1272/2008.
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E fatto comunque salvo ogni eventuale successive adempimento ed adeguamento delle condizioni
di autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformita a provvedimenti comunitari e
ulteriori disposizioni riguardanti la sostanza attiva componente.

Entro 30 giorni dalla notifica del presente decreto, ’impresa titolare dell’autorizzazione & tenuta a
ri-etichettare il prodotto fitosanitario munito dell’etichetta precedentemente autorizzata, non ancora
immesso in commercio ¢ a fornire ai rivenditori e/o distributori autorizzati un fac-simile della nuova
ctichetta per le confezioni del prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua
consegna all’acquirente/ntilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti
degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotto fitosanitario in conformita
alle nuove disposizioni.

Il presente decreto ¢ pubblicato sul portale del Ministero della salute www.salute.gov.it neli’area
dedicata ai Prodotti Fitosanitari e comunicato all’impresa interessata.

[ dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata
ai Prodotti Fitosanitari del portale www.salute.gov it.
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Allegato 1: prodotto fitesanitario rinnovato

N. Prodotto Data di . . Scadenza
. e . \ Impresa Sostanze attive ,
| registr. | fitosanitario | autorizzazione Autorizz.
(E.E}-8,10-dodecadienolo,
CBC (Burope) | (2)-11-tetradecenil acetato,
17459 | MISTER CLR 24/07/2020 Srl (Z)-9-tetradecenl acetato J0/08/2038
(SCLP)




MISTER CLR

Feromone per la lotta contro Cydia pomoneila (Carpocapsa), Adoxophyes orana (Capua),
Pandemis heparana e altri tortricidi ricamatori con il metodo della confusione sessuale
Bembole aerosol (AE)

COMPOSIZIONE;

{E,E)-8,10-Dodecadienolo min. 169 g/kg, (Z)-11-tetradecenil acetato min. 114 g/kg, (2)-9-tetradecenil acetato
min. 63 g/kg.

Contiene: isopropanolo (CAS: 67-63-0) e dimetil etere {CAS 115-10-6).

PERICOLO

INDICAZIONI DI PERICOLO: H222: Aercsol altamente infiammabile. M229: Recipiente pressurizzato: pud
esplodere se riscaldato. H315: Provoca irritazione cutanea. H317: Pud provocare una reazione allergica
cutanea. H319: Provoca grave irritazione oculare. H336; Pud provocare sonnolenza o vertigini. H411: Tossico
per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

CONSIGLI DI PRUDENZA: P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini. P210: Tenere lontano da fonti di
calore, superfici calde, scintille, fiamme libere o altre fonti di accensione. Non fumare. P211: Non vaporizzare
su una fiamma libera o altra fonte di accensione, P251: Non perforare né bruciare, neppure dopo Fuso. P264:
Lavare accuratamente con acgua e sapone dopo I'uso. P280; indossare guanti protettivi/proteggere gli occhi.
P333+P313: In caso di irritazione o eruzione della pelie: consultare un medico, P410+P412: Proteggere dai
raggi solari. Non esporre a temperature superiori a 50 °C. PS01: Smaltire il prodotto/recipiente in conformita
alle regolamentazioni loczali € nazionali.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI: EUH401: Per evitare rischi per la salute umana e per ['ambiente, seguire
le istruzioni per {'uso. SP1: Non contaminare I'acqua con il prodotto o il suo contenitore.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO: In caso di malessere chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
SOCCOrso,

PRODOTTQ FAITOSANITARIQ: Registrazione del Ministero della salute n. 17459 del 24.07.2020
CONTENUTO NETTO: 210 - 240 - 280~ 300-320¢g

TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE E DISTRIBUTORE:
CBC (Europe) S.r.l., via Zanica 25, 24050 Grassobbio (BG), italia — Tel: 035-335313

STABILIMENTO DI PRODUZIONE E CONFEZIONAMENTO:
TOSVAR S.r.1., Via del Lavoro 10, 20060 Pozzo d’Adda (MI), Italia

Riferimento Partita n. Data di fabbricazione

CARATTERISTICHE: MISTER C LR contiene il feromone sessuale della femmina di Carpocapsa (codlemone) e i
feromoni dei tortricidi ricamatori. Pud essere quindi applicato su melo, pero, noce. MISTER C LR deve essere
inserito nell'apposito emettitore automatico che garantisce il rilascio temporizzato della formulazione
durante la stagione.

ISTRUZIONE PER L'USO
ol “‘}é‘ };@ Rispettare le seguenti indicazioni per non pregiudicare 'efficacia del prodotto
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EPOCA IYAPPLICAZIONE: applicare in campo MISTER C LR prima dell'inizio del veolo della generazione
svernante di carpocapsa che pud essere individuato o tramite linstallazione precoce di trappole di
monitoraggio o tramite I'utilizzo di modelli previsionali. Una sala applicazione per stagione & sufficiente a
coprire if ciclo annuale degli insetti bersaglio.

DOSE D’APPLICAZIONE: 2-3 unita ad ettaro,

METODO D’APPLICAZIONE: attivare MISTER C LR e applicarlo sui pali di sostegno dei filari o altre strutture
presenti nel frutteto all'altezza del terzo superiore della pianta o sopra chioma e minimo ad un metro di
distanza dai frutti.

I metodo della confusione sessuale da i migliori risultati guando si opera in frutteti accorpati e di ampie
dimensioni. Applicare MISTER C LR distribuendo le unita all'interno dell’area trattata in maniera omogenea.
Valutare sempre i fattori che possono influenzare la concentrazione del feromone rilasciato in campo qualiil
vento, Porografia, la giacitura e la presenza di eventuali sorgenti di infestazione. Stabilire di conseguenza la
griglia di posizionamento dei dosatori. Nel caso di applicazioni su superfici piti piccole assicurarsi che i frutteti
limitrofi siano comungue trattati con confusione sessuale.

Frutteti con basse popolazioni possono essere adeguatamente protetti con il metodo della confusione. In
presenza di medie o alte popolazioni & necessario nei primi anni di applicazione predisporre una strategia
combinata con insetticidi. Soprattutto all’inizio della stagione predisporre trattamenti abbattenti per ridurre
le popoiazioni e combinare gli effetti per un migliore controllo. L'uso di insetticidi non pregiudica il
funzionamento di MISTER € LR, & quindi possibile intervenire in qualsiasi momento.

MISTER CLR ostacola gli accoppiamenti degliinsetti bersaglio perd femmine fecondate provenienti da frutteti
vicini o da altre fonti di infestazione possono causare danni non previsti.

Il miglior risultato si ottiene su frutteti di vasta superficie. Si raccomanda di evitare I'uso su piccale superfici
se confinanti o all'interno di altri frutteti non trattati con il metodo della confusione.

CONTROLLI: nei frutteti trattati col metodo della confusione installare trappole di monitoraggio e verificare
periodicamente (ogni settimana) il livello di catture al fine di stabilire se la concentrazione del feromone
emesso & sufficiente.

Ispezionare periodicamente i frutti suddivisi tra bordi e centro dell'area trattata, ogni 1-2 settimane secondo
il livello di rischio degli insetti bersaglio per verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e
quando necessario.

CONSERVAZIONE: per almeno 3 anni nell'imballo originale in un luogo fresco e asciutto, lontano da fonti di
calore e flamme libere.

RESPONSABILITA’ DEL TITOLARE: Vefficacia del prodotto dipende da vari fattori presenti durante e dopo la
sua applicazione e dallabilita di giudizio dellutilizzatore nel riconoscere I'insorgere di infestazioni. La
responsabilita del titolare si limita alla conformita del prodotto con quanto dichiarato in etichetta.

ATTENZIONE:

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta.

Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da use improprio del preparato.
Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare
I'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone e agli animali.

Non applicare con i mezzi aerai,

Operare in assenza di vento.

Da non vendersi sfuso.

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti.

il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nelfambiente.

I contenitore non pud essere riutilizzato.
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EX DIREZIONE GENERALE PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE
UFFICIO 7— Sicurezza e Regolamentazione dei Prodotti Fitosanitari

DECRETO
Rinnovo, ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, dell’autorizzazione del prodotto
fitosanitario MISTER L E con numero di registrazione 17811 contenente la sostanza attiva (E,Z)-
7,9-Dodecadienil acetato ¢ (Z)-9-Dodecenil acetato (SCLP), a seguito del rinnovo della sua
approvazione comunitaria secondo il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della
Commissione del 19/07/2022 con. Italia in qualita di Stato membro relatore

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari ¢ che abroga le direttive del
Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica;

VISTO il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze ¢ delle
miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo € del Consiglio del 23 febbraio
2005 concernente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi
di origine vegetale ¢ animale ¢ che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonche 1
successivi regolamenti che modificano gli allegati II ¢ I del predetto regolamento, per quanto
riguarda 1 livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotii;

VISTO il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante “Attuazione della direttiva}
2009/128/CE che istituisce un quadro per l'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei
pesticidi™;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente
"Regolamento di organizzazione del Ministero della salutc", ed in particolare l'art. 10 recante
"Direzione Generale per l'igiene e la sicurezza degli alimenti € la nutrizione";

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 196, recante il
«Regolamento di organizzazione del Ministero della salute» ai sensi defl’articolo 6-bis del decreto-
legge 11 novembre 2023, n, 173, che abroga il citato D.P.C. M. 11 febbraio 2014, n. 5%;

VISTO il decreto del Ministro della Salute del 3 gennaio 2024, recante la disciplina transitoria
dell'assetto organizzativo del Ministero della salute previsto dal D.P.C.M. 30 ottobre 2023, n. 196;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il Regolamento
di riordino degli organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute ¢ il
DM 30 marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e 1a sanitd animale
¢ la composizione della Sezione consultiva dei fitosanitari,



VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente
“Regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti” e successive modifiche;

VISTO il decreto dirigenziale di autorizzazione all’immissione in commercio ed all’impiego alla
luce dei principi uniformi ai sensi del Regolamento di esecuzione (UE) n. 546/2011 de} prodotto
fitosanitario a base della sostanza aftiva SCLP, riportato all’allegato 1 al presente decreto,

VISTA I'istanza presentata ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, in data
17/11/2022 dall'lmpresa CBC (Europe) S.r.l., con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio
(BG), finalizzata al rinnovo dell’autorizzazione del prodotto fifosanitario, contenente la sostanza
attiva (E,Z)-7,9-Dodecadienil acetato e (Z)-9-Dodecenil acetato {(SCLP), per la valutazione della
quale Iltalia ¢ stata designata Stato membro relatore ai sensi ai sensi dell’art. 43 del citato
regolamento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle
tariffe relative all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni
sostenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del
Consiglio™;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022
recante rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva SCLP fino al 30/08/2037, a norma del
Regolamento (CE) n. 1107/2009 ¢ che modifica I’allegato al Regolamento di esecuzione (UE) n.
540/2011;

VISTO il rapporto di rinnovo della registrazione preliminare (draft registration report—dRR)
valutato dall’Italia in qualita di Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento e
dalla stessa messo a disposizione degli altri Stati membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari ¢
dall’impresa richiedente il rinnovo dell’autorizzazione in data 26/02/2024 e dai commenti formulati
dagli stessi ai sensi dell’art. 36, comma 1, del citato regolamento;

CONSIDERATO che la documentazione presentata dall’Impresa per il rinnovo
delP’autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione ¢ stata esaminata dallo Stato membro
relatore Italia con esito favorevole cosi come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo
(registration report-RR);

VISTA la nota dell'Ufficio in data 09/05/2024 con la quale ¢ stata richiesta all’Impresa la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo;

VISTE le note del 14/05/2024 e del 20/05/2024 con la quale I’impresa medesima ha presentato la
documentazione di completamento dell’iter autorizzativo;

RITENUTO di rinnovare fino al 30/08/2038 1’autorizzazione del prodotto fitosanitario di cui in
allegato 1;

DECRETA

E rinnovata fino al 30/08/2038 *autorizzazione del prodotto fitosanitario MISTER L E con numero
di registrazione 17811 riportato in allegato 1 dell’Impresa CBC (Europe) S.r.l., con sede legale in
via Zanica, 25-24050 Grassobbio (BG), secondo la composizione, le condizioni e le colture riportate
nelie etichette allegate al presente decreto.

Sono autorizzate le modifiche indicate per il prodotto fitosanitario riportate in allegato 1 al presente
decreto.

Sono approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo i
principi uniformi e munite di classificazione conforme al Regolamento (CE) n. 1272/2008.
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E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo adempimenio ed adeguamento delle condizioni
di autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformitad a provvedimenti comunitari e
ultetiori disposizioni righardanti la sostanza attiva componente.

Entro 30 giorni dalla notifica del presente decreto, I’impresa titolare dell’autorizzazione & tenuta a
ri-etichettare il prodotto fitosanitario munito dell’etichetta precedentemente autorizzata, non ancora
immesso in commercio € a formire ai rivenditori e/o distributori autorizzati un fac-simile della miova
etichetta per le confezioni del prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua
consegna all’acquirente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti
degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotto fitosanitario in conformita
alle nuove disposizioni.

Il presente decreto ¢ pubblicato sul portale del Ministero della salute www salute.gov.it nell’area
dedicata ai Prodotti Fitosanitari e comunicato all’impresa interessata.

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” dell’arca dedicata
ai Prodotti Fitosanitari del portale www.salute.gov.it.
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Estensore: Roberto Storch
Responsabile del procedimento: dott.ssa Tiziana Melillo
Direttore Ufficio 7: dott. Pasquale Cavallaro




Allegato 1: prodotto fitosanitario rinnovato

N. Prodotto Data di Impresa Sostanze attive Scadenza
registr. | fitosanitario | autorizzazione P Antorizz.
CBC (Furope) (E,Z)—7,9-Dodecadleml.
17811 MISTER L E 19/10/2021 3rl acetato ¢ (Z)-9-Dodecenil 30/08/2038
Ll acetato (SCLP)




MISTER L E

Feromone per la lotta contro Lobesia botrana (Tignoletta della vite) ed Eupoecilia ambiguelta
{Tignola della vite) con il metodo della confusione sessuale
Bombole aerosol {AE)

COMPOSIZIONE:
(E,2)-7,9-Dodecadienil acetato min. 61 g/kg, {2)-9-Dodecenil acetato min. 61 g/ks.
Contiene: isopropanclo {CAS: 67-63-0) e dimetil etere (CAS 115-10-6).

._;::;: @

PERICOLO

INDICAZIONI DI PERICOLO: H222: Aerosol altamente inflammabile. H229: Recipiente pressurizzato: pud
esplodere se riscaldato. H319: Provoca grave irritazione oculare. H336: Pud provocare sonnolenza o vertigini.
H412: Nocivo per gli organismi acquatici con effettl di lunga durata.

CONSIGLI DI PRUDENZA: P102: Tenere fuoti dalla portata dei bambini. P210: Tenere lontano da fonti di
calore, superfici calde, scintille, flamme libere o altre fonti di accensione, Non fumare. P211: Non vaporizzare
su una fiamma libera o altra fonte di accensione. P251: Non perforare né bruciare, neppure dopo l'uso. P264;
Lavare accuratamente con acgua e sapone dopo 'uso. P280: Indossare guanti protettivi/proteggere gli occhi.
P410+P412: Proteggere dai raggi solari. Non esporre a temperature superiori a 50 °C. P501: Smaitire il
prodotto/recipiente in conformita alle regolamentazioni locali e nazionali.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI; EUH401: Per evitare rischi per la salute umana e per ['ambiente, seguire
le istruzioni per ['uso. SP1: Non contaminare I"acqua con il prodotto o il suo contenitore.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO: In caso di malessere chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
SOCCOrSo.

PRODOTTO FITOSANITARIO: Registrazione del Ministero delia salute n. 17811 del 19.10.2021
CONTENUTO NETTO: 160 — 180 — 200~ 220 - 240 -~ 260 — 280 — 300 - 320 g

TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE E DISTRIBUTORE:
CBC (Europe} S.r.i., via Zanica 25, 24050 Grassobbio (BG), italia — Tel: 035-335313

STABILIMENTO DI PRODUZIONE E CONFEZIONAMENTO:
TOSVAR S.r.l., via del Lavoro 10, 20060 Pozzo d'Adda (M1}, Italia

Riferimento Partita n. Data di fabbricazione

CARATTERISTICHE: MISTER L E contiene il feromone sessuale della femmina di Tignoletta della vite e della
Tignola della vite. MISTER L E deve esseare inserito nell’apposito dosatore automatico che garantisce il rilascio
temporizzato della formulazione durante la stagione.

ISTRUZIONI PER L'USO
Rispettare le seguenti indicazioni per non pregiudicare Vefficacia del prodotto

EPOCA D’APPLICAZIONE: applicare in campo MISTER L E prima dell’inizio del volo della generazione svernante
di Tignoletta della vite e/o di Tignola della vite che pud essere individuato o tramite I'installazione precoce di
trappole di monitoraggio o tramite 1'utilizzo di modelli previsionali. Una sola applicazione per stagione &

sqf_ﬂcaente a coprire il cicio annuale degli insetti bersaglio.
}‘«\ia {f. f&‘}x

Etichetta autorizzata con D.D.




DOSE D'APPLICAZIONE: 3-4 unita ad ettaro.

METODO D’APPLICAZIONE: attivare MISTER L E ed applicarto sui pali di sostegno dei filari o altre strutture
presenti nel vigneto,

It metodo della confusione sessuale da i migliori risultati quando si opera in vigneti di ampie dimensioni.
Applicare MISTER | E distribuendo le unita allinterno dell’area trattata in maniera omogenea. Valutare
sempre i fattori che possono influenzare la concentrazione del feromone rilasciato in campo quali il vento,
I'orografia, la giacitura e la presenza di eventuali sorgenti di infestazione. Stabilire di conseguenza la griglia
di posizionamento dei dosatori. Nel caso di applicazioni su superfici pill piccole assicurarsi che i vigneti
limitrofi siano comungue trattati con confusione sessuale.

Viigneti con basse popolazioni possono essere adeguatamente protetti con it metodo della confusione. In
presenza di medie o alte popolazioni pud essere necessario predisporre una strategia combinata con
insetticidi. Soprattutto all'inizic deila stagione predisporre trattamenti abbattenti per ridurre le popolazioni
e combinare gli effetti per un migliore controllo

L'uso di insetticidi non pregiudica il funzionamento di MISTER L E, & quindi possibile intervenire in qualsiasi
moimento.

MISTER L. E ostacola gli accoppiamenti degli insetti bersaglio perd femmine fecondate provenienti da vigneti
vicini o da altre fonti diinfestazione possono causare danni non previsti. Il miglior risultato si ottiene su vigneti
di vasta superficie. Si raccomanda di evitare Fuso su piccole superfici se confinanti o all’interno di altri vigneti
non trattati con il metodo della confusione.

CONTROLLI: nei vigneti trattati col metodo della confusione installare trappole di monitoraggio e verificare
periodicamente {(ogni settimana) I'assenza di catture al fine di stabilire se la concentrazione del feromone
emesso & sufficiente.

Ispezionare periodicamente i grappoli, ogni 1-2 settimane secondo il livello di rischio da Tignoletta/Tignola,
per verificare eventuali attacchi ed intervenire con insetticidi dove e quando necessario.

CONSERVAZIONE: per almeno 3 anni nell'imballo originale in un luogo fresco e asciutto, lontano da fonti di
calore e fiamme libere.

RESPONSABILITA’ DEL TITOLARE: I'efficacia del prodotto dipende da vari fattori presenti durante e dopo la
sua applicazione e dall’'abilitd di giudizio dell’utilizzatore nel riconoscere l'insorgere di infestazioni. La
responsabilita del titolare si limita alla conformita del prodotto con quanto dichiarato in etichetta.

ATTENZIONE:

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in gquesta etichetta.

Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio dei preparato.
Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare
['efficacia del trattamento e per evitare danni alie piante, alle persone e agli animali.

Non applicare con i mezzi aerei.

Operare in assenza di vento.

Da non vendersi sfuso.

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti.

Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell’ambiente.

{l contenitore non pud essere riutilizzato.

Non usare fiamme libere,

Rev, 1122
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EX DIREZIONE GENERALE PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE
UFFICIO 7— Sicurezza e Regolamentazione dei Prodotti Fitosanitari

DECRETO
Rinnovo, ai sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, dell’autorizzazione del prodotto
fitosanitario MISTER C G con numero i registrazione 17812 contenente la sostanza attiva (E,E)-
8,10-dodecadienclo, (Z)-8-dodecenil acetato, (E)-8-dodecenil acetato, (Z)-8-dodecenolo (SCLP), a
seguito del rinnovo della sua approvazione comunitaria secondo il Regolamento di esecuzione (UE)
n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022 con Italia in qualita di Stato membro relatore

IL DIRETTORE GENERALL

VISTO il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento curopeo e del Consiglio del 21 ottobre
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari ¢ che abroga le direttive del
Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione ¢/0 modifica;

VISTO il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura ¢ all'imballaggio delle sostanze ¢ delle
miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al
Regolamento (CE) n. 1907/2006, ¢ successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio
2005 concernente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi
di onigine vegetale ¢ animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE de! Consiglio, nonché i
successivi regolamenti che modificano gli allegati II ¢ III del predetto regolamento, per quanto
riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotti;

VISTO il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante “Attuazione della direttiva
2009/128/CE che istituisce un quadro per I'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei
pesticidi™;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente
"Regolamento di organizzazione del Ministero della salute”, ed in particolare l'art. 10 recante
"Direzione Generale per l'igiene ¢ la sicurezza degli alimenii e la nutrizione";

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 196, recante il
«Regolamento di organizzazione del Ministero della salute» ai sensi dell’articolo 6-bis del decreto-
legge 11 novembre 2023, n. 173, che abroga il citato D.P.C.M. 11 febbraio 2014, n. 59;

VISTO il decreto del Ministro della Salute del 3 gennaio 2024, recante la disciplina transitoria
dell'assetto organizzativo del Ministero della salute previsto dal D.P.C.M. 30 ottobre 2023, n. 196;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il Regolamento
di riordino degli organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il
DM 30 marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione ¢ la sanita animale
¢ la composizione deila Sezione consultiva dei fitosanitari;
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VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente
“Regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti” e successive modifiche;

VISTO il decreto dirigenziale di autorizzazione all’immissione in commercio ed all’impiego alla
luce dei principi uniformi ai sensi del Regolamento di esecuzione (UE) n. 546/2011 del prodotto
fitosanitario a base della sostanza attiva SCLP, riportato all’allegato 1 al presente decreto;

VISTA [D’istanza presentata al sensi dell’art. 43 del Regolamento (CE) n, 1107/2009, in data
17/11/2022 dall'lmpresa CBC (Europe) S.r.l., con sede legale in via Zanica, 25-24050 Grassobbio
(BG), finalizzata al rinnovo dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario, contenente la sostanza
attiva (E,E)-8,10-dodecadienolo, (Z)-8-dodecenil acctato, (E)-8-dodecenil acetato, (Z)-8-dodecenolo
(SCLP), per la valutazione della quale I'Ttalia & stata designata Stato membro relatore ai sensi ai sensi
deli’art. 43 del citato regolamento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle
tariffe relative all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni
sostenuie e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento ¢ del
Consiglio™;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 2022/1251 della Commissione del 19/07/2022
recante rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva SCLP fino al 30/08/2037, a norma del

Regolamento (CE) n. 1107/2009 e che modifica I’allegato al Regolamento di esecuzione (UE) n.
540/2011,

VISTO il rapporto di rinnovo della registrazione preliminare (draft registration report—dRR)
valutato dall’ltalia in qualita di Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento e
dalla stessa messo a disposizione degli altri Stati membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari e
dall’impresa richiedente il rinnovo dell*autorizzazione in data 22/03/2024 ¢ dai commenti formulati
dagli stessi ai sensi dell’art. 36, comma 1, del citato regolamento;

CONSIDERATO che la documentazione presentata dall'lmpresa per il rinnovo
dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione & stata esaminata dallo Stato membro
relatore Italia con esito favorevole cosi come indicato nel rapporio di registrazione conclusivo
(registration report-RR);

VISTA la nota dell'Ufficio in data 09/05/2024 con la quale ¢ stata richiesta all’Impresa la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo;

VISTE le note del 14/05/2024 e del 20/05/2024 con la quale I’impresa medesima ha presentato la
documentazione di completamento dell’iter autorizzativo;

RITENUTO di rinnovare fino al 30/08/2038 1’autorizzazione del prodotto fitosanitario di cui in
allegato 1;

DECRETA

E rinnovata fino al 30/08/2038 I’autorizzazione del prodotto fitosanitario MISTER C G con numero
di registrazione 17812 riportato in allegato 1 defl’Impresa CBC (Europe) S.r.l., con sede legale in
via Zanica, 25-24050 Grassobbio (BG), secondo la composizione, le condizioni ¢ le colture riportate
nelie etichette allegate al presente decreto.

Sono autorizzate le modifiche indicate per il prodotto fitosanitario riportate in allegato 1 al presente
decreto.

Sono approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo i
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E fatto comungue salve ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni
di autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformitd a provvedimenti comunitari e
ulteriori disposizioni riguardanti la sostanza attiva componente,

Entro 30 giorni dalla notifica del presente decreto, ’impresa titolare dell’autorizzazione & tenuta a
ri-etichettare il prodotto fitosanitario munito dell’etichetta precedentemente autorizzata, non ancora
immesso in commercio e a fornire ai rivenditori ¢/o distributori autorizzati un fac-simile della nuova
ctichetta per le confezioni del prodotio giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua
consegna all’acquirente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti
degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del prodotto fitosanitario in conformita
alle nuove disposiziont,

II presente decreto & pubblicato sul portale del Ministero della salute www.salute.gov.it nell’area
dedicata ai Prodotti Fitosanitari e comunicato all’impresa interessata.

[ dati relativi al suindicato prodotte sono disponibili nelta sezione “Banca Dati” dell’area dedicata
ai Prodotti Fitosanitari del portale www,salute.gov.it.

Roma li, -i(f/o@/&iff--
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Estensore: Roberto Storch
Responsabile del procedimento: dott.ssa Tiziana Melillo
Direttore Ufficio 7: dott. Pasquale Cavallaro
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Allegato 1: prodotio fitosanitario rinnovato

N. Prodetto Data di . Scadenza
. e s . . I Sostanze attive .
registr. fitosanitario | antorizzazione mpresa Autorirz,
(E,E)-8,10-dodecadienclo,
CBC {Europe) (Z)-8-dodecenil acetato, /
17812 | MISTERCG 21/12/2021 Srl (E)-8-dodecenil acetato, 30/08/2038
(7)-8-dodecenolo (SCLP)




MISTERCG
Feromone per {a lotta contro Cydia pomoneila (Carpocapsa) e Grapholita molesta (Tignola/Cidia
Orientale) con il metodo della confusione sessuale
Bombole aerosol {AE}

COMPOSIZIONE:

(E,E)-8,10-Dodecadienolo min. 194.9 g/kg, (Z)-8-dodecenil acetato min. 130.5 g/kg, {E)-8-dodecenil acetato
min. 7.5 g/kg, (Z)-8-dodecenol min. 1.0 g/kg.

Cont:ene isopropanolo {CAS: 67 63-0) e dimetil etere (CAS 115-10-6).

PERICOLO

INDICAZIONI DI PERICOLO: H222: Aerosol altamente infiammabile. H229: Recipiente pressurizzato: pud
esplodere se riscaldato. H315: Provoca irritazione cutanea, H317: Pud provocare una reazione allergica
cutanea, H319: Provoca grave irritazione oculare. H336: Pud provocare sonnolenza o vertigini. H411: Tossico
per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

CONSIGL! DI PRUDENZA: P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini. P210: Tenere lontano da fonti di
calore, superfici calde, scintille, fiamme libere o altre fonti di accensione, Non fumare. P211: Non vaporizzare
su una fiamma libera o altra fonte di accensione. P251: Non perforare né bruciare, neppure dopo I'uso. P264:
Lavare accuratamente con acqua e sapone dopo 'uso, P280: Indossare guanti protettivi/proteggere gli occhi.
P333+P313: In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico. P410+P412: Proteggere dai
raggi solari. Non esporre a temperature superiori a 50 °C. P501: Smaltire il prodotto/recipiente in conformita
alle regolamentazioni locali e nazionali.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI: EUH401: Per evitare rischi per la salute umana e per 'ambiente, seguire
le istruzioni per I'uso. SP1: Non contaminare Facqua con il prodotto o il suo contenitore.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO: In caso di malessere chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
5OCCOrso.

PRODOTTO FITOSANITARIO: Registrazione del Ministero della salute n. 17812 del 21.12.2021
CONTENUTO NETTO: 200, 220,240,260 ge 280 g

TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE E DISTRIBUTORE;
CBC (Europe) S.r.l., via Zanica 25, 24050 Grassobbio (BG), Italia — Tel: 035-335313

STABILIMENTO DI PRODUZIONE E CONFEZIONAMENTO:
TOSVAR 5.r.l., Via del Lavoro 10, 20060 Pozzo d'Adda (MI), (talia

Riferimentao Partita n. Data di fabbricazione

CARATTERISTICHE: MISTER C G contiene il feromone della femmina di Carpocapsa (codlemone) e della
Tigniola Orientale. Pud essere quindi applicato su melo, pero, melo cotogno.
MISTER C G deve essere inserito nell’apposito emettitore automatice che garantisce il rilascio temporizzato
della formulazione durante !a stagione.
ISTRUZIONI PER L'USO
Rispettare le seguenti indicazioni per non pregiudicare 'efficacia del prodotto

EPOCA D’APPLICAZIONE: applicare in campo MISTER C G all'inizio del volo della generazione svernante di
Graphq,‘gg mofestu che puo essere individuato o tramite I'installazione precoce di trappole di monitoraggio

'
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o tramite |'utilizzo di modelli previsionali. Una sola applicazione per stagione @ sufficiente a coprire il ciclo
annuale degli insetti bersaglio.

DOSE D’APPLICAZIONE: 2-3 unita ad ettaro.

METODO D’APPLICAZIONE: attivare MISTER € G e applicarlo sui pali di sostegno dei filari o altre strutture
presenti nel frutteto all'altezza del terzo superiore della pianta o sopra chioma e minimo ad un metro di
distanza dai frutti.

i metodo della confusione sessuale da i migliori risultati quando si opera in frutteti accorpati e di ampie
dimensioni. Applicare MISTER C G distribuendo le unitd all'interno dell’area trattata in maniera omogenea.
Valutare sempre i fattori che possono influenzare la concentrazione del feromone rilasciato in campo quali il
vento, 'orografia, |a giacitura e la presenza di eventuali sorgenti di infestazione. Stabilire di conseguenza la
griglia di posizionamento dei dosatori. Nel caso di applicazioni su superfici pit piccole assicurarsi che i frutteti
imitrofi siano comunque trattati con confusione sessuale.

Frutteti con basse popolazioni possono essere adeguatamente protetti con il metodo della confusione. In
presenza di medie o alte popolazioni & necessario nei primi anni di applicazione predisporre una strategia
combinata con insetticidi. Soprattutto all'inizio della stagione predisporre trattamenti abbattenti per ridurre
le popolazioni e combinare gli effetti per un migliore controllo. L'uso di insetticidi non pregiudica il
funzionamento di MISTER C G, & guindi possibile intervenire in gqualsiasi momento.

MISTER C G ostacola gli accoppiamenti degli insetti bersaglio perd femmine fecondate provenienti da frutteti
vicini o da altre fonti di infestazione possono causare danni non previsti.

H miglior risultato si ottiene su frutteti di vasta superficie. Si raccomanda di evitare I'uso su piccole superfici
se confinanti o all'interno di altri frutteti non trattati con il metodo della confusione.

CONTROLLI: nei frutteti trattati col metodo della confusione installare trappole di monitoraggio e verificare
periodicamente (ogni settimana) il livello di catture al fine di stabilire se la concentrazione del feromone
emesso ¢ sufficiente.

Ispezionare periodicamente i frutti suddivisi tra bordi e centro dell’area trattata, ogni 1-2 settimane secondo
it tivello di rischio di Cydia pomonello e di Graphofita molesta, per verificare eventuali attacchi ed intervenire
con insetticidi dove e quando necessario.

CONSERVAZIONE; per almeno 3 anni nell'imballo originale in un luogo fresco e asciutto, lontanc da fonti di
calore e fiamme libere.

RESPONSABILITA’ DEL TITOLARE: Vefficacia del prodotto dipende da vari fattori presenti durante e dopo la
sua applicazione e dall'abilita di giudizio dell’utilizzatore nel riconoscere I'insorgere di infestazioni. La
responsabilita del titofare si limita alla conformita del prodotto con quanto dichiarato in etichetta.

ATTENZIONE:

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta.

Chiimpiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato.
il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare
Fefficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone e agli animali.

Non applicare con | mezzi aerei,

Operare in assenza di vento,

Da non vendersi sfuso.

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti.

Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell’ambiente.

Il contenitore non pud assere riutilizzato.

Mon usare flamme libere.
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