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

DECRETO
Autorizzazione in deroga per situazioni di emergenza fitosanitaria, ai sensi dell’art.53, paragrafo 1,
del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto fitosanitario denominato PERIMETER 2024,
contenente la sostanza attiva Swinglea glutinosa ext. in corso di su melo in pieno campo contro
ticchiolatura.

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 e del Consiglio del 23
febbraio 2005 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 1 successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III del predetto regolamento, per
quanto riguarda 1 livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotti;

VISTO 1l 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 interministeriale 22 gennaio 2014 recante "Adozione del Piano di azione
nazionale per 1'uso sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell'articolo 6 del 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 l'art. 10 recante
"Direzione Generale per 1'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 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 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 ed integrazioni;

VISTA la Procedura per la gestione delle istanze di autorizzazione di prodotti fitosanitari
per situazioni di emergenza fitosanitaria in attuazione dell’Art.53 del Regolamento (ce) 1107/2009,
di seguito citata come “Procedura”;

VISTE le richieste di deroga per situazioni di emergenza fitosanitaria inoltrate dai portatori
di interesse, con le quali ¢ stata segnalata la necessita di poter disporre di prodotti fitosanitari a base
della sostanza attiva Swinglea glutinosa ext. in corso di approvazione per 1’impiego su melo in pieno
campo contro ticchiolatura;

ACQUISITO il parere del Servizio fitosanitario Centrale successivamente pubblicato sul
portale del Ministero della salute all’indirizzo www.salute.gov.it;

VISTO I’esito della consultazione pubblica a seguito della quale ¢ pervenuta la richiesta da
parte dell' Impresa Gowan Italia Srl con sede legale in via Morgagni, 68 — 48018 Faenza (RA),
diretta ad ottenere I’autorizzazione in deroga per situazioni di emergenza fitosanitaria per I’impiego
su melo in pieno campo contro ticchiolatura, ai sensi dell’art. 53, paragrafo 1, del regolamento (CE)
n. 1107/2009, del prodotto fitosanitario denominato PERIMETER 2024, contenente la sostanza
attiva Swinglea glutinosa ext. in corso di approvazione;

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 decreto ministeriale 28 novembre 2022 recante la ricostituzione del Comitato
tecnico per la nutrizione e la sanita animale, per una durata di tre anni dalla data di insediamento;

SENTITA la Sezione consultiva per i Fitosanitari, di cui al DM del 30 marzo 2016,
relativamente all’autorizzazione su melo in pieno campo contro ticchiolatura del prodotto

fitosanitario in questione, per un periodo di 120 giorni, ai sensi dell’art. 53, paragrafo 1, del
regolamento (CE) n. 1107/2009;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 21 giugno 2024 con la quale ¢ stata richiesta la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo;

VISTA la nota 24 giugno 2024 con la quale I’'Impresa medesima ha presentato la
documentazione di completamento dell’iter.


http://www.salute.gov.it/

DECRETA

A decorrere dalla data del presente decreto I’Impresa Gowan Italia Srl con sede legale in via
Morgagni, 68 — 48018 Faenza (RA), ¢ autorizzata ad immettere in commercio per un periodo
massimo di 120 giorni, ai sensi dell’art. 53, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1107/2009, il
prodotto fitosanitario denominato PERIMETER 2024, contenente la sostanza attiva Swinglea
glutinosa ext. in corso di approvazione per I’impiego su melo in pieno campo contro ticchiolatura
con la composizione ¢ alle condizioni indicate nell’etichetta allegata.

11 prodotto fitosanitario suddetto ¢ registrato al n. 18706.

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

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 nel sito del Ministero della salute
www.salute.gov.it, nella sezione “Banca Dati”.

Roma, li
IL DIRETTORE GENERALE
(dott. Ugo DELLA MARTA)

UGO DELLA
MARTA
27.06.2024
06:53:39
uTC

Estensore: dr.ssa Federica MICOLUCCI
Responsabile del procedimento: dr. Daniele SCRICCIOLO
Direttore dell’Ufficio 7: dr. Pasquale CAVALLARO
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PERIMETER®2024

Fungicida per melo in soluzione concentrata (SL)

Meccanismo d’azione (FRAC): BM01

Composizione:

- Swinglea glutinosa (estratto) . . . .............. 282 (902 g/L)

- Coformulanti: quanto bastaa................. g 100
ATTENZIONE

INDICAZIONI DI PERICOLO

H319. Provoca grave irritazione
oculare.
CONSIGLI DI PRUDENZA

P101. In caso di consultazione di un

medico, tenere a disposizione il

contenitore o l'etichetta del prodotto.

P102. Tenere fuori dalla portata dei

bambini. P264. Lavare accuratamente le mani dopo 1'uso. P280.
Proteggere gli occhi/Proteggere il viso. P305+P351+P338. IN CASO
DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per
parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se ¢ agevole
farlo. Continuare a sciacquare. P337+P313. Se [I’irritazione degli
occhi persiste, consultare un medico.

EUH401. Per evitare rischi per la salute umana e per l'ambiente,
seguire le istruzioni per 1'uso.

GOWAN ITALIA S.r.l., via Morgagni 68, 48018, Faenza (RA)
Tel. +39 0546/629911

Autorizzazione Ministero della Salute n. 18706 del 26.06.2024

Stabilimenti  autorizzati
confezionamento:

per la  produzione e/o il

Ecoflora Agro Formulaciones — Zona Franca, Vereda Chachafruto
Rionegro - Antioquia, Colombia

Stabilimento di rietichettatura:

Isagro Spa — via Nettunense km 23,400 — 04011 Aprilia (LT)
Arco Logistica SrL, via Battistella, 22 — 44133 Ferrara (FE)
Arco Logistica SrL, via Monari, 5 — 44124 Ferrara (FE)

Taglie: 1 - 5 litri

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI

Non contaminare 1’acqua con il prodotto o il suo contenitore. Per
proteggere la microflora del suolo evitare che il prodotto giunga a diretto
contatto con il suolo stesso.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO

In caso di malessere informare il medico e/o consultare un Centro
Antiveleni. Terapia sintomatica.

AVVERTENZA: consultare un Centro Antiveleni

USI AUTORIZZATI E MODALITA D’IMPIEGO

MODALITA D’AZIONE

Perimeter® 2024 contiene estratto di Swinglea glutinosa, appartenente al
gruppo di fenoli, sesquiterpeni, triterpenoidi, cumarine. L'estratto di
Swinglea glutinosa ha diverse modalita d'azione, agendo attraverso il
contatto diretto essiccando le strutture fungine, riducendo la crescita del
tubulo germinativo del patogeno e stimolando i meccanismi di difesa delle
piante.

Il prodotto deve essere impiegato con applicazioni di tipo preventivo, al
verificarsi delle condizioni favorevoli allo sviluppo dell’infezione.
Utilizzare volumi di irrorazione che consentano una completa ed
omogenea bagnatura evitando fenomeni di sgocciolamento della
vegetazione. Devono essere rispettati le dosi, il numero di trattamenti e
I'intervallo fra i trattamenti come riportato nel paragrafo “dosi e modalita
di impiego”.

Perimeter® 2024 ¢ un fungicida di contatto ad azione preventiva da
utilizzare su melo contro ticchiolatura (Venturia inaequalis).

DOSI E CONDIZIONI D’IMPIEGO: 3 L/ha, numero massimo di
trattamenti: 4 (minimo intervallo tra le applicazioni 5 giorni),
utilizzando volumi di trattamento raccomandati di 500-1500 L/ha di
acqua. Il prodotto si pud applicare a partire dall’allegagione e
successivo accrescimento del frutticino. Si consiglia di impiegare in
miscela con un coadiuvante specifico.

MODALITA DI APPLICAZIONE

Agitare bene il prodotto prima dell’uso.

Aggiungere la quantita richiesta di prodotto al serbatoio di irrorazione
riempito con almeno meta dal volume d’acqua da impiegare. Agitare
bene la miscela, aggiungere eventuali altri prodotti e poi riempire il
serbatoio con l'acqua rimanente mantenendo continuamente in
agitazione.

Utilizzare sempre subito dopo la miscelazione con acqua ed effettuare
il trattamento entro le 6 ore successive alla preparazione della miscela
fitoiatrica.

Utilizzare acqua per la diluizione con un pH inferiore a 8. Aggiungere
un acidificante se necessario, per scendere al di sotto di questo valore.

AVVERTENZA: in caso di miscela con altri formulati deve essere
rispettato il periodo di carenza piu lungo. Devono inoltre essere
osservate le norme precauzionali prescritte per i prodotti piu tossici.
Qualora si verificassero casi di intossicazione informare il medico della
miscelazione compiuta.

FITOTOSSICITA: il prodotto non & fitotossico alle condizioni di
impiego riportate in etichetta.

COMPATIBILITA: nella preparazione delle miscele estemporanee
con formulati a compatibilita non nota, effettuare comunque
preventivamente test di compatibilita fisico-chimica.

INTERVALLO DI SICUREZZA: 1 giorno

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 ’efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante,
alle persone ed agli animali; Non applicare con i mezzi aerei; Per
evitare rischi per I'uomo e per I’ambiente seguire le istruzioni per
I’'uso; Operare in assenza di vento; Da non vendersi sfuso; Smaltire le
confezioni secondo le normative vigenti; Il contenitore completamente
svuotato non deve essere disperso nell’ambiente; Il contenitore non
puo essere riutilizzato.

NUMERO TELEFONICO DI EMERGENZA (24H):
CHEMTREC +1.703.527.3887

Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del 26, giugno 2024

VALIDITA REGISTRAZIONE: registrazione valida dal 26 giugno 2024 al 23 ottobre 2024


f.micolucci-esterno
Barra

f.micolucci-esterno
Testo inserito
27

f.micolucci-esterno
Barra

f.micolucci-esterno
Testo inserito
27

f.micolucci-esterno
Barra

f.micolucci-esterno
Testo inserito
24

f.micolucci-esterno
Barra

f.micolucci-esterno
Testo inserito
27


		2024-06-27T08:53:39+0200
	UGO DELLA MARTA




