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I prodotti fitosanitari 

• definizioni e leggi pertinenti 

• Sostanze attive  

• Sistema di rinnovo  

• periodo di tolleranza  

  

 





Definizioni  e differenze 
PF o PPP (prodotto fitosanitario o 

plant protection product)

BIO
CIDA ? 

antiparassi
tario ? 

Presidio 

medico 

sanitario
 ? 

Le seguente  legge esprime
 i confini e gli ambiti di applicazione 

Reg 1107/2009 ( art 2)  
Tale definizione è ulteriormente 

citata nelle seguenti leggi 
dlvo 150/2012 (art 3)  
dpr 55 /2012( art 1)

D.lvo 69/2014



  prodotti fitosanitari - definizioni

L’ambito 
sono i vegetali 

fitoregolatore

erbicida o diserbante

fungicida

 insetticidaacaricida

nematocida

feromone,altro

Art 2 del reg 1107/2009



  prodotti fitosanitari

Art 4 par 3 del reg 1107/2009 

I prodotti fitosanitari, denominati anche pesticidi, antiparassitari o 
fitofarmaci, hanno lo scopo di proteggere le colture prima e dopo il 
raccolto contro le malattie e parassiti responsabili di ridurre seriamente la 
resa dei raccolti agricoli e ortofrutticoli. 

Nell’UE è possibile utilizzare prodotti fitosanitari soltanto se previamente è 
stato scientificamente stabilito che: 

✓ E’ sufficientemente efficace  
✓ Non ha alcun effetto nocivo immediato o ritardato  sulla  salute 

umana, compresi i gruppi vulnerabili (bambini , donne in stato di 
gravidanza , vegetariani, etc), (salute dei consumatori e pertanto i 
residui non hanno alcun effetto nocivo sulla salute umana, salute 
degli agricoltori o salute della popolazione residente) o animale  
direttamente o attraverso acqua potabile alimenti  mangimi o aria 

✓ Non ha alcun effetto inaccettabile sui vegetali o sui prodotti vegetali 
✓ Non provoca ai vertebrati da combattere sofferenze e dolore non 

necessari  
✓ Non provocano effetti inaccettabili per l’ambiente



Prodotti fitosanitari - definizioni

Perché prodotto ?

Perché fitosanitario

NO SOSTANZA MISCELA Ma 

FITO = SANITARIO = SALUTE



Prodotti fitosanitari
IL REGOLAMENTO SI APPLICA

)



  prodotti fitosanitari  
requisiti



Regolamento 1107/2009
SOSTANZE ATTIVE 

Generalmente approvate per 10 anni ma …… 
CRITERI DI CUT OFF  
 criteri di esclusione delle sostanza attive 

CLASSIFICATE  
Di base validità illimitata 

A basso rischio ( 15 prima approvazione – 15 rinnovo) 

Canditate alla sostituzione ( 7 prima approvazione – 7 rinnovo) 

Varia la procedura e i termini di approvazione  

 



Regolamento 1107/2009
SOSTANZE ATTIVE 

Domanda ad un  paese dell’unione  Rapporteur Member State (RMS);  
RMS verifica se la domanda  è accettabile ;  
RMS prepara   draft assessment report;  
EFSA emana le conclusioni ;  
Standing Committee for Food Chain and Animal Health vota  sull’ 

approvazione o non approvazione ;  
Adozione  dalla  Commissione   
Pubblicazione  del  Regolamento  EU Official Journal.  

 



Regolamento 1107/2009
Un prodotto  fitosanitario per poter essere commercializzato e poi  utilizzato deve 

essere autorizzato ai sensi del regolamento 1107/2009 

Esistono due tipi di autorizzazione  
 
Articolo 33
AUTORIZZAZIONE “ZONALE”

E’ la più comune.
La domanda è presentata in più Stati
di una stessa Zona con
uno di questi che svolgerà il
ruolo di relatore e pertanto
valuterà il dossier presentato
mettendo poi a disposizione
degli altri Stati membri il rapporto
di valutazione per procedere con le
eventuali autorizzazioni nazionali

Articolo 40

MUTUO  RICONOSCIMENTO”

Si può avvalere di tale procedura di 
autorizzazione nel caso in cui l’autorizzazione è 
già concessa in un altro Stato membro ma non 
nello Stato membro  in cui è richiesta



Regolamento 1107/2009
ARTICOLO 53 

Autorizzazione in deroga per situazioni di emergenza  

In circostanze particolari per uso limitato e controllato e a causa di un pericolo che non può essere contenuto in modo 
ragionevole  sono possibili le autorizzazioni in deroga per situazioni di emergenza fitosanitaria. 

Il decreto legislative 150/2012 stabilisce all’articolo13 la procedura che porta all’autorizzazione in deroga per i 
trattamenti con il mezzo aereo 

Si può riferire: 
– Sostanze non autorizzate 
– Coltura o parassita non previsto nelle precedenti autorizzazioni 
– Sostanze autorizzate ma non per le condizioni di utilizzo previste dai regolamenti di approvazione delle sostanze attive  

La durata di tali autorizzazioni è al massimo 120 giorni 

 



Regolamento 1107/2009 
Articolo 53- Dove trovarle

Sito web Commissione
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/
eu-pesticides-database/ppp/pppeas/screen/home

www.salute.gov.it
http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?
lingua=italiano&id=1110&area=fitosanitari&menu=autorizzazioni

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/
http://www.salute.gov.it
http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=1110&area=fitosanitari&menu=autorizzazioni
http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=1110&area=fitosanitari&menu=autorizzazioni


Prodotti fitosanitari – deroghe  
Articolo 28  

Tutti i prodotti devono essere autorizzati ad 
eccezione di  

   
   

5) Importazioni parallele 

1 prodotti con 
sostanze di base 

2 Sperimentazioni

3 prodotto per un altro stato in cui è autorizzato 4 prodotto per un paese terzo 



importazioni parallele
Ma esistono le importazioni 

come le altre merci ad 
esempio gli alimenti da altri 

stati membri
Ma allora non è vero che 
i prodotti devono tutti 
essere autorizzati dallo 

Stato membro



Importazioni parallele
Il regolamento essendo comunitario armonizza il sistema autorizzativo in 

tutta Europa e garantisce la libera circolazione delle merci. 

I prodotti autorizzati in un altro Stato membro possono essere importati 
con un permesso di commercio parallelo se esiste in Italia un prodotto 
che è identico al prodotto autorizzato in altro stato membro 

Anche i permessi di commercio parallelo sono riportati in banca dati



Rinnovi sostanze attive e ricadute sui 
PF

Le sostanze attive sono approvate per la prima volta o l’approvazione è 
rinnovata  

A seconda della classificazione delle sostanze è possibile il rinnovo 
dell’approvazione: 

– Sostanze candidate alla sostituzione  7 e rinnovo 7 

– Sostanze a basso rischio  15 e rinnovo 15 anni 

– Sostanze di base validità illimitata



Per organizzare il lavoro di rinnovo stabilendo le priorità sono emanati dei 
regolamenti che stabiliscono il programma che verrà seguito per 
rinnovare le sostanze attive. 

Finora sono stati emanati 4 regolamenti (AIR 1, AIR 2, AIR 3, AIR4 ) che 
stabiliscono le procedure di rinnovo   

I regolamenti riportano gli Stati membri relatori e corelatori 

la procedura di rinnovo prevede che ci sia la fase di presentazione degli 
studi 

Rinnovi sostanze attive e ricadute sui 
PF



Il programma AIR 4 prevede un ordine di valutazione che fa 
riferimento  

Al tempo  
prioritarie la rivalutazione delle sostanze che hanno scadenza 2019 

Periodo scadenza compreso tra 2019-2021(ad alcune è concessa 
estensione dell’approvazione per 2 anni e altri per 1 anno) 

Alla tipologia di sostanze  
prima quelle a basso rischio (per queste è anche previsto che possa 

esserci un’estensione del periodo di approvazione) 

non superano i criteri di cut off 

Rinnovi sostanze attive e ricadute sui 
PF



Rinnovi sostanze attive e ricadute sui 
PF

Il risultato del processo di rinnovo di una sostanza attiva può portare 

• Rinnovo o estensione del periodo di approvazione

• Modifica delle condizioni di approvazione 

• Mancato rinnovo



Prodotti fitosanitari esempi di regolamenti sul 
rinnovo 



Prodotti fitosanitari esempi di regolamenti di 
rinnovo delle s.a



Prodotti fitosanitari esempi di regolamenti 
sull’estensione dell’approvazione delle  s.a



Prodotti fitosanitari esempi di regolamenti di 
rinnovo delle s.a 

Ricadute a livello nazionale 



Prodotti fitosanitari esempi di regolamenti sulla non 
approvazione delle s.a 

Methiocarb

Chlorpyrifos

Chlorpyrifos methyl
Dimethoate

Thiacloprid



Methiocarb
1) Incluso nella direttiva 2007/5/CE alle seguenti condizioni: 
A. Presentazioni studi per valutazione del rischio per uccelli, mammiferi e artropodi non target

B. Per confermare la valutazione tossicologica sui metaboliti potenzialmente presenti sulle 

piante

C. Per confermare l’assorbimento dermatologico del formulato utilizzato come molluschicida


2) Rivalutazione a seguito presentazione studi aziende. Regolamento UE 
187/2014  
Confermate le condizioni di approvazione 

A. Utilizzo Dpi

B. Misure di mitigazione del rischio per gli uccelli, i mammiferi gli arpropodo non target


3) Decisione di non approvazione regolamento UE 1606/2019  

A. rischio per operatore, mammiferi, uccelli e lombrichi 

B. mancata definizione del residui legale per un metabolita



Prodotti fitosanitari esempi di regolamenti sulla non 
approvazione delle s.a 



Prodotti fitosanitari esempi di regolamenti sulla 
 non approvazione delle s.a 

REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2020/23 DELLA COMMISSIONE
del 13 gennaio 2020

concernente il mancato rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva 
thiacloprid

REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 
2019/1090 DELLA COMMISSIONE

del 26 giugno 2019
relativo al mancato rinnovo dell'approvazione 

della sostanza attiva dimetoato,
E sue rettifiche  

REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 
2019/1606 DELLA COMMISSIONE 

del 27 settembre 2019 

concernente il mancato rinnovo dell'approvazione 
della sostanza attiva methiocarbREGOLAMENTO DI ESECUZIONE 

(UE) 2020/17 DELLA COMMISSIONE 

del 10 gennaio 2020 

concernente il mancato rinnovo 
dell’approvazione della sostanza attiva 

clorpirifos metile



Prodotti fitosanitari esempi di regolamenti sulla non 
approvazione delle s.a 

Methiocarb

Il comunicato italiano è più restrittivo differenzia 
1)La vendita 31 dicembre 2019
2)Uso per la concia delle sementi

• Uso del fitosanitario 30 gennaio 2020
• Uso delle sementi 29 febbraio 2020

3)Uso per le altre colture 3 aprile 2020



Prodotti fitosanitari esempi di regolamenti sulla non 
approvazione delle s.a 

Chlorpyrifos methyl



Prodotti fitosanitari esempi di regolamenti sulla non 
approvazione delle s.a 

dimethoate



Prodotti fitosanitari esempi di regolamenti sulla non 
approvazione delle s.a 

Thiacloprid



Prodotti fitosanitari esempi di regolamenti sulla 
modifica delle condizioni di approvazione delle s.a.



Fitosanitari - periodo di tolleranza 
Articolo 46 del regolamento 1107/2009  

Riportato nell’articolato del decreto di revoca 

Non può essere maggiore di 6 mesi per la distribuzione e 1 anno per 
l’utilizzo



  prodotti fitosanitari  
requisiti

AUTORIZZATI DAL MINISTERO 
DELLA SALUTE

CONFORMI A TUTTE LE 
CONDIZIONI PREVISTE 
DALL’AUTORIZZAZIONE

FABBRICATI, IMMAGAZZINATI E 
COMMERCIALIZZATI DA 

DISTRIBUTORI E RIVENDITORI 
AUTORIZZATI

I prodotti fitosanitari possono essere immessi in commercio solo 
se:



Tipi di autorizzazione

Dove trovare i comunicati o su trovanorme 

http://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2_1_1_1.jsp?
lingua=italiano&menu=notizie&p=dalministero&id=393

6 

http://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2_1_1_1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=dalministero&id=3936
http://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2_1_1_1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=dalministero&id=3936
http://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2_1_1_1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=dalministero&id=3936
http://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2_1_1_1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=dalministero&id=3936


La Home page del Ministero  

www.salute.gov.it



BANCA DATI  PRODOTTI FITOSANITARI









Tipi di autorizzazione

Fitosanitari - Stato autorizzativo - Attività Ministero della 
salute  

In Italia sono stati approvati circa 3300 pf per circa 365 sa 

• Approvazioni delle sostanze attive – partecipazione ai processi 
decisionali 

• Autorizzazioni di nuova registrazione  
• Autorizzazioni di riconoscimento reciproco 
• Autorizzazioni di modifica 
• Autorizzazioni per situazioni di emergenza  
• Permessi paralleli



GRAZIE
per l'attenzione


