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 per I’impiego su agrumi ai sensi
dell’art. 53, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto fitosanitario MYCOTAL
reg. n. 15436, contenente la sostanza attiva Lecanicillium muscarium Ve6.

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 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 interministeriale 22 gennaio 2014 recante "Adozione del Piano di azione
nazionale per l'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 '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 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 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
contenenti la sostanza attiva Lecanicillium muscarium Ve6 per 1’utilizzo su agrumi contro aleurodidi;

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

VISTO UDesito della consultazione pubblica a seguito della quale ¢ pervenuta la richiesta
dell' Impresa Koppert B.V. con sede legale in Veilingweg 14 — P.O. Box 155 - 2650 AD Berkel en
Rodenrijs — Olanda (UE), diretta ad ottenere 1’estensione d’impiego su agrumi contro aleurodidi, per
situazioni di emergenza fitosanitaria ai sensi dell’art. 53, paragrafo 1, del regolamento (CE) n.
1107/2009, del prodotto fitosanitario MYCOTAL, contenente la sostanza attiva Lecanicillium
muscarium Ve6;

VISTO il decreto del 19 dicembre 2012 con il quale ¢ stato registrato al n. 15436 il prodotto
fitosanitario denominato MYCOTAL, contenente la sostanza attiva Lecanicillium muscarium Ve6;

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’estensione d’impiego su agrumi contro aleurodidi 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 23 maggio 2024 con la quale ¢ stata richiesta la
documentazione di completamento dell'iter autorizzativo;


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

VISTA la nota del 28 maggio 2024 con la quale I’'Impresa medesima ha presentato la
documentazione di completamento dell’iter autorizzativo.

DECRETA

E’ autorizzata I’estensione d’impiego su agrumi contro aleurodidi per un periodo di 120 giorni a
partire dalla data del presente decreto, del prodotto fitosanitario denominato MYCOTAL registrato
al n. 15436, a nome dell'ITmpresa Koppert B.V. con sede legale in Veilingweg 14 — P.O. Box 155 -
2650 AD Berkel en Rodenrijs — Olanda (UE), ai sensi dell’art. 53, paragrafo 1, del regolamento
(CE) n. 1107/2009, preparato in stabilimenti di produzione e nelle taglie gia autorizzati.

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

Il presente decreto sara pubblicato sul portale del Ministero della Salute www.salute.gov.it. e sara
notificato, in via amministrativa, all” impresa interessata.

Roma, li 31 maggio 2024

IL DIRETTORE GENERALE
“F.to dott. Ugo DELLA MARTA

*“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del D.Lgs. n.39/1993”

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

Granuli idrodispersibili
Insetticida microbiologico per il controllo degli Aleurodidi e Tripidi in colture protette

I ATTENZIONE MANIPOLARE CON PRUDENZA I

COMPOSIZIONE - 100 grammi di prodotto contengono:

- Lecanicillium muscarium Ve6 (gia chiamato Verticillium lecanii), spore ..... g 4,8

- Coformulanti e Inerti ... ...q.b.a g 100,00

(Il prodotto contiene 1x10'° spore per grammo del fungo Lecanicillium muscarium Ve6, gia chiamato Verticillium
lecanii)

CONTIENE il MICRORGANISMO LECANICILLIUM MUSCARIUM Ve6:
I MICRORGANISMI POSSONO POTENZIALMENTE CAUSARE REAZIONI DI SENSIBILIZZAZIONE

Consigli di prudenza

Tenere fuori dalla portata dei bambini. - Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso. - Conservare lontano da
alimenti o mangimi e da bevande. - Indossare guanti, indumenti protettivi e proteggere gli occhi. - In caso di
malessere, consultare un medico. - Per evitare rischi per la salute umana e per 'ambiente, seguire le istruzioni d’uso. -
Smaltire il prodotto o il suo contenitore in conformita alla regolamentazione nazionale.

Titolare della registrazione: KOPPERT B. V. — Veilingweg 14 — P.O. Box 155 - 2650 AD Berkel en Rodenrijs —
Olanda (UE) — Tel. n. 0031-10.51.40.444 (centralino) — Fax n. 0031-10.51.15.203

Distribuito da: KOPPERT ITALIA S.r.l. — Via delle Nazioni, 7 — 37012 Bussolengo (VR) - Tel. n. 045-67.177.50
Officine di produzione: KOPPERT B.V. — Veilingweg 14- P.O. Box 155 - 2650 AD Berkel en Rodenrijs — Olanda
Prodotto Fitosanitario — Registrazione del Ministero della Salute n. 15436 del 19/12/2012

Contenuto netto: g 250 - g 500 - kg 1- kg 2 - kg 5 - kg 10.
Partita n.: (vedere lato alto della scatola)

Da usare entro: ..... (data)...... (vedere lato alto della scatola)

INFORMAZIONI MEDICHE

In caso di intossicazione sollecitare immediatamente un intervento medico o portare la persona infortunata ad un
Pronto Soccorso mostrando I'etichetta del prodotto.

Consultare un Centro Antiveleni.

CARATTERISTICHE E MODO DI AZIONE

Il MYCOTAL ¢ un prodotto microbiologico, formulato come granuli idrodispersibili, contenente le spore di uno specifico
ceppo del fungo Lecanicillium muscarium che risulta molto infettivo verso le forme giovanili degli insetti Emitteri
Omotteri Aleurodidi comunemente chiamati “mosche bianche” (Trialeurodes vaporariorum, Bemisia tabaci) e
Tisanotteri Tripidi (Heliothrips haemorroidalis, Thrips tabaci, Frankliniella occidentalis). Con idonee condizioni
ambientali riesce ad uccidere questi parassiti in circa 7-10 giorni. Dopo il trattamento infatti le spore di Lecanicillium
muscarium Ve6 contenute nel MYCOTAL germinano e crescono emettendo filamenti (detti “ife”) che penetrano nelle
cavita interne del corpo delle forme giovanili degli insetti (neanidi), dove proliferano distruggendone i tessuti. Il fungo
poi continua a crescere emergendo all’esterno attraverso la cuticola che ricopre il corpo dell’insetto e producendo a
sua volta spore che diffondono l'infezione ad altre forme giovanili di insetti Aleurodidi o Tripidi vicini.

CONDIZIONI AMBIENTALI

L’efficacia del MYCOTAL dipende dal verificarsi durante e dopo il trattamento di condizioni di temperatura ed umidita
relativa favorevoli allo sviluppo del fungo Lecanicillium muscarium Ve6 in esso contenuto. Tali condizioni si riscontrano
con facilita in ambiente protetto che quindi & il piu favorevole perché il prodotto esplichi la sua azione. Il Lecanicillium
muscarium Ve6 infatti richiede le seguenti condizioni per svilupparsi.

Umidita relativa: almeno 80% - Temperatura: compresa tra 18 e 30° C

MODALITA E DOSE DI IMPIEGO

Il MYCOTAL puod essere utilizzato sulle seguenti colture quando sono allevate in ambiente protetto (serra o tunnel):
Pomodoro, Peperone, Melanzana, Cetriolo, Cocomero, Melone, Zucchino, Fragola, Fagiolo e Fagiolino,
Lattuga, Cipolla, Porro, Rosa ed altre colture floricole e ornamentali.

La dose raccomandata di MYCOTAL sulle colture a taglia medio-alta & kg 1,5-2 per ettaro diluiti in 15 — 20 ettolitri
d’acqua mentre sulle colture a taglia bassa €& kg 0,8—1 per ettaro diluiti in 8 — 10 ettolitri d’acqua.

In pratica la concentrazione del prodotto nella sospensione liquida diluita da irrorare deve essere di 1 grammo di
MYCOTAL per litro d’acqua ed il volume totale da irrorare deve essere tale da garantire che tutte le parti delle piante
da trattare ricevano una completa ed abbondante bagnatura.
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Mescolare bene la quantitad opportuna di MYCOTAL, pesata in relazione alla superficie da trattare, in pochi litri di
acqua fino ad ottenere una poltiglia concentrata (es.: per trattare 1.000 m2 di pomodori al terzo-quarto palco o di rose,
colture a taglia medio-alta, pesare 150 - 200 grammi di MYCOTAL e versarli in 2-3 litri di acqua mescolando fino a
rendere la poltiglia uniforme. Se si dovesse trattare invece la stessa superficie di lattughe o di cipolle, colture a taglia
bassa, pesare 80-100 grammi e aggiungerli al medesimo volume di acqua mescolando bene).

La temperatura dell’acqua deve essere compresa tra 15 e 20°C e durante la preparazione della poltiglia
concentrata, o della susseguente sospensione acquosa diluita da irrorare, non si deve operare vicino a fonti
di calore o alla luce solare diretta. Lasciar riposare la poltiglia concentrata per almeno mezzora prima di
diluirla come sotto descritto.

Riempire il serbatoio della macchina irroratrice con la quantita d’acqua necessaria per ottenere una copertura
accurata ed abbondante della superficie da trattare e quindi aggiungere la poltiglia concentrata di prodotto agitando
bene fino ad ottenere una dispersione uniforme.

In base all’entita dell'infestazione scegliere la dose minore o maggiore consigliata e, secondo lo stesso criterio,
decidere se effettuare due oppure tre trattamenti di MYCOTAL con intervalli di 7 giorni 'uno dall’altro. In particolare,
nel caso di forti infestazioni di Aleurodidi o mosche bianche pud essere necessario effettuare da due fino a quattro
trattamenti con intervalli di 7 giorni, ripetendo eventualmente tale ciclo qualora si ripresentasse di nuovo l'infestazione.

Si consigliano i seguenti accorgimenti per ottenere i migliori risultati:
B trattare con alto volume in modo da apportare pitl acqua ed aumentare 'umidita dell’ambiente;
B mantenere sempre ben agitata durante il trattamento la poltiglia diluita da spruzzare;
B effettuare il trattamento nel tardo pomeriggio o inizio serata, dirigendo lo spruzzo verso la pagina inferiore
delle foglie e la cima delle piante;
B fare attenzione di trattare tutte le piante;

B poiché & attivo sulle forme giovanili, i MYCOTAL deve essere impiegato presto all'inizio dellinfestazione,
quando il numero di insetti Aleurodidi o Tripidi da controllare &€ ancora basso.

Numero di trattamenti: da un minimo di 2 a un massimo di 8 per ciclo vegetativo della coltura e da un minimo di 4 a
un massimo di 16 per anno solare, se una coltura a ciclo breve dovesse essere ripetuta nel medesimo anno sullo
stesso appezzamento.

*Il MYCOTAL pud essere utilizzato su AGRUMI contro Aleurodidi (Aleurocanthus spiniferus) a partire dalla fioritura
con numero di trattamenti da un minimo di 2 ad un massimo di 8 con 7 giorni di intervallo alla dose di 1-1.5 kg
prodotto/ha con volumi d’acqua pari a 1000-1500 L/ha, mantenendo gli stessi accorgimenti sopra riportati.

COMPATIBILITA CON | FITOFARMACI

In rapporto ad altri fitofarmaci usati sulla stessa coltivazione, 'uso del MYCOTAL ¢ in genere possibile purché questi
altri prodotti non siano mescolati direttamente col MYCOTAL nel serbatoio della macchina irroratrice e non
vengano impiegati per almeno 3 giorni prima e 3 giorni dopo rispetto ad ogni trattamento con MYCOTAL.

COMPATIBILITA CON AUSILIARI ED IMPOLLINATORI

L’uso del MYCOTAL dopo i lanci degli ausiliari commercialmente disponibili (predatori/parassiti) & possibile, anche se
in qualche caso si potrebbero avere degli effetti tuttavia trascurabili. Cosi pure gli eventuali effetti sugli impollinatori
sono anch’essi trascurabili.

PRECAUZIONI PER LA BUONA CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO

Conservare il prodotto nelle sue confezioni sigillate in frigorifero alla temperatura di 2-6° C.
Non conservare in frigoriferi domestici. Non congelare.

Attenzione: al momento dell’uso non rimuovere il sacchetto interno dalla scatola.

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI - Non contaminare I'acqua con il prodotto o con il suo contenitore.

ATTENZIONE
o Daimpiegarsi esclusivamente per gli usi ed alle condizioni riportate in questa etichetta.
¢ Chiimpiega il prodotto é responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato.
o Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta € condizione essenziale per assicu-
rare I'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali.
Non applicare con i mezzi aerei.
Operare in assenza di vento.
Da non vendersi sfuso.
Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell' ambiente.
Il contenitore non puo essere riutilizzato.

|@OPPERT

BIOLOGICAL SYSTEMS

Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del 31 maggio 2024
*Impiego autorizzato su agrumi dal 31 maggio 2024 al 27 settembre 2024



