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(Atri adattati 2 nowna dei crartani CFjFuratom la cui pubblicazione ¢ ohbligatona)

REGOLAMENTI

REGOLAMINTO (CL) N. 1107[2009 DOCL PARLAMINTO CUROQICO C DLL CONSIGLIO
del 21 ortobre 2009

reladvo all'immissione sul mercaco dei prodouti ltosanitari e che abroga le direwive del Consiglio
T9117ICEE ¢ 91)414/CFF




Definizioni e differenze

PF o PPP (prodotto fitosanitario o
plant protection product)

Le seguente legge esprime
| confini e gli ambiti di applicazione
Reg 1107/2009 (art 2)
Tale definizione ¢ ulteriormente
citata nelle seguenti leggi
divo 150/2012 (art 3)
dpr 55 /2012( art 1)
D.vo 69/2014




PRODOTTI FITOSANITARI - DEFINIZIONI

acaricida

insetticida

Art 2 del reg | 107/2009

proteggerei vegetalio i

prodotti vegetali conservare i prodotti
vegetali

distruggere vegetalio

- - - - parti di vegetali
influire sui processi

vitali dei vegetali

feromone,altro controllare o evitarc una
crescita indesiderata



PRODOTTI FITOSANITARI /\;;/\
Art 4 par 3 del reg 1107/2009 \A\/

| 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 é possibile utilizzare Frodotti fitosanitari soltanto se previamente &
stato scientificamente stabilito che:

v E’ sufficientemente efficace

v 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

v Non ha alcun effetto inaccettabile sui vegetali o sui prodotti vegetali

v Non provoca ai vertebrati da combattere sofferenze e dolore non
necessari

v Non provocano effetti inaccettabili per I’ambiente
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Prodotti fitosanitari - definizioni

FITO * SANITARIO = S ALUTE ’




Prodotti fitosanitari

IL REGOLAMENTO SI APPLICA
SOSTANZE ATTIVE (compresi i microorganismi)

PRODOTTI FITOSANITARI

ANTIDOTIAGRONOMICI
(+ pf x ridurne gli effetti fitotossici)

SINERGIZZANTI( x potenziare |l'azione del'a sa
)

COFORMULANTE (lista negativa citataart
27 e sara ‘Allegatolll

COADIUVANTE [x aumentare efficacia)

II 30 ottobre 2015 {*) I'Autorita europea per la sicurezza alimentare (di seguito «['Autoriti:) ha trasmesso
ella Commissione la sua dichisraziore sulle velutazione  ossicologice dellemmina & sego polierossilata
n. CAS 61791-26-2), una sostanza usata di Trequente come coformulante nei prodott: ficosanitari contenenti
glitosato. L'Aurorita ha conclusc che, rispesto zl glifosato. in tusti i punti firali esaminati sono stati osservati
cffeeri tossici significativi dellammina di sego polictossilata. Un altro morivo di preoccupazione che ¢ stato
segnalato riguarda il potenzicle dellamming di sego polietossileta i inciders negativamente sulla solute umana se
impiegata nei prodotd fitosanitari contenend glifosato. L'Autorita ha inoltre ritenuto che una probabile
spiegazione dei dati medici negli esseri umani per quanto riguarda i prodotsi fitosanizari contenenti glitosato 2
che la tossicita deriva soprartuteo dalla componente ammina ¢i sego polictossilata nella formulazione.



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 validita 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 e 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.
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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 Articolo 40
AUTORIZZAZIONE “ZONALE"

_ MUTUO RICONOSCIMENTO™
E'la piu comune.

La domanda € presentata in piu Stati Si pud awvalere di tale procedura di

di una stessa Zona con autorizzazione nel caso in cui l'autorizzazione &
uno di questi che svolgera gia concessa in un altro Stato membro ma non
ruolo di refatore e pertanto nello Stato membro in cui & richiesta

valutera il dossier presentato
mettendo poi a disposizione

degli altri Stati membri il rapporto
di valutazione per procedere con le
eventuali autorizzazioni nazionali




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 puo 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 puo 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 é al massimo 120 giorni




Regolamento 1107/2009

Articolo 53- Dove trovarle

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

2 Sperimentazioni

1 prodotti con
sostanze di base

3 prodotto per un altro stato in cui e autorizzato 4 prodotto per un paese terzo
o
&

5) Importazioni parallele




importazioni parallele

Ma esistono le importazion
come le altre merci ad
esempio gli alimenti da altri
stati membri

Ma allora non € vero che
| prodotti devono tutt
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.

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

Anche i permessi di commercio parallelo sono riportati in banca dati

'y




Rinnovi sostanze attive e ricadute sui
PF

Le sostanze attive sono approvate per la prima volta o I’approvazione é
rinnovata

A seconda della classificazione delle sostanze é 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 validita illimitata




Rinnovi sostanze attive e ricadute sui
PF

Per organizzare il lavoro di rinnovo stabilendo le priorita sono emanati dei
regolamenti che stabiliscono il programma che verra 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

| regolamenti riportano gli Stati membri relatori e corelatori

la procedura di rinnovo prevede che ci sia la fase di presentazione degli
studi
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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 e concessa
estensione dell’approvazione per 2 anni e altri per 1 anno)

Alla tipologia di sostanze

prima quelle a basso rischio (per queste € 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

Il risultato del processo di rinnovo di una sostanza attiva puo portare
« Rinnovo o estensione del periodo di approvazione

- Modifica delle condizioni di approvazione

« Mancato rinnovo




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

16.6.2016 ] Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L1593

REGOLAMENTI

REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2016/950 DELLA COMMISSIONE
del 15 giugno 2016

che modifica il regolamento di esecuzione (UE) n. 5402011 per quanto riguarda la proroga dei

periodi di approvazione delle sostanze artive 24-DB, beta ciflurrin, carfentrazone ctile,

Coniothyrium minitans di ceppo CON/M/91-08 (DSM 9660), cazofamid, deltametrina,

dimethenamid-P, ctofomesato, fenamidone, [lufenacet, flurtamone, foramsulfuron, fostiazato,

imazamox, iodosulfuron, iprodione, isoxaflutole, linuron, idrazide maleica, mesotrione,
oxasulfuron, pendimetalin, picoxystrabin, siltiofam ¢ triflossistrobina

(Testo rilevante ai fini del SEE)




Prodotti fitosanitari esempi di regolamenti di
rinnovo delle s.a

Ricadute a livello nazionale
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Revoca dei prodotti fitosanitari a base della sostanza attiva soxaflutole

La Divezione Generale per L' glene el Sicusezza degl! Alvment! ¢ dedls Nutrizione ha
RN W Lumeniiay Ul tevocs Uelle sutudszacionl O prodotl) Nserics |
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Consulta le notizse di Prodottl fitosasitart
Vai all’ archvivio completo delie notizie
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Prodotti fitosanitari esempi di regolamenti sulla nor
approvazione delle s.a

Methiocarb

Chlorpyrifos

Dimethoate
Chlorpyrifos methyl

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 I’'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 nor
_approvazione delle s.a
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Prodotti fitosanitari esempi di regolamenti sulla
non approvazione delle s.a

REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE)
2019/1606 DELLA COMMISSIONE

del 27 settembre 2019

concernente il mancato rinnovo dell'approvazione

REGOLAMENTO DI ESECUZIONE della sostanza attiva methiocarb

(UE) 2020717 DELLA COMMISSIONE REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE)
del 10 gennaio 2020 2019/1090 DELLA COMMISSIONE
del 26 giugno 2019
concernente il mancato rinnovo relativo al mancato rinnovo dell'approvazione
dell’approvazione della sostanza attiva della sostanza attiva dimetoato

clorpirifos metile E sue rettifiche

REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2020/23 DELLA COMMISSIONE
del 13 gennaio 2020
concernente il mancato rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva
thiacloprid




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

Articule 1
Mancaro rimnove dell’'approvszione dells sostanza attiva

Lapprovasione della sastanzs antiva metinearh nen @ rinnovats,

Auticalp 2
Modifiche del regolamento di esccuzione (UE) n. 5402011

Nelallegars, parte A, del regelirtents di esecuriane (UL v 54012011 & soppresar [z riga 148 relativa 2l metiacarh.
1 Resalasmmitis i wasrsssdane XIF M10707 dolls Camuindane 1 2 s Misure tramsitorie

Gi Stati wemlei revoano e astorizzasioni dei prodotti ftesanian contenenti ki sostanza ativa metiocar> ertro il

3 genmio 1029,
. T R . . . Arkcolo 4
Il comunicato italiano e piu restrittivo differenzia _ i
1)La vendita 31 dicembre 2019 Fericdo @ tallerenza
H H Levermuale pasiode di tolliranca concano dagh Sati menbni & moems dclardcolo 4€ el regolarsemts (CE) ».
2)Uso per la con_0|a dglle _Sement' . 1007/2005 & i i brese pessible ¢ scade plh § aprike 20.0, ’ ‘ '
+ Uso del fitosanitario 30 gennaio 2020
- Uso delle sementi 29 febbraio 2020 ki3
Eerrars in vigare ¢ apphicarione
3)USO per le altre colture 3 aprile 2020 Il presente regalameo enira ir vigore il 16720 20reo siccesivo alli pubblicazione nella Gazietta wjfidale &l Uniore

nangva

1l presente regrlarventc & ehblgatorio it | suol element ¢ direzamente appicahile in
ciscuno doghi Stati mersbri
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Prodotti fitosanitari esempi di regolamenti sulla non
approvazione delle s.a
Chlorpyrifos methyl

Articolo 1

Manzato rinnovo dell'approvazione della sostinza attiva

Vappravaziase dells wadanza siva clospirifoc metile noné rinnavara

Artkolo 2
Modifiche del regolamentc di esecuzione (UE) 1. 540/2011
Nellallegato, parte A, del regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 & soppresa la riga 112 relativa d clospirifos metile.

Aricolo 3
Misure transitorie
Gli Seati menbri revocano le awtoniezazioni dei prodotii frosanitas contenenti s sostanza antiva cloepirifos metile entro il
16 febbraio 2020.
Asticolo 4
Periodo di tolleranza
Levemuale periodo di tolleranza concesso daghi Stati membri a norma dellanticolo 46 del regolamenmo (CE) n, 11072009
scade entro il 16 aprile 2020.
Arkolo §
Entraa in vigore

Il presente rgolamento entra in vigore U terzo ghorno wccessivo alla pubblizazione nella Gazzersa ufficiale dell Unione




Prodotti fitosanitari esempi di regolamenti sulla non

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

Articelo 1
Mancato rmnove dell spprovacione della sostmes attiva

Lapprovazsone della sostanza atuva Unaclopod men @ comevata,

Articolo 2
Modifica del regolamento di eseeuzione (LIE] n, 5402011

Nellallegate, purte A el regolamento di esccuzione (UE) n. 5402001 & coppressa: kb rigan 92 relativa ol thiae lopricd.

Atacio 3
Misure tramsitoric

Cli Seari membri revocann le avodzzazioni dei prodest frosanitari comeneni la sostanza miiva thincloprid enmmo il 3
st 2020,

Articelo 4

Periodo di talleranza

Levennmale pesiodo di tollzzanza concecse dagli Stari membri 2 narma dellerticola 26 el wegalamenta (CE)n 11072009
scadc entro il 3 febbrade 2021,




Prodotti fitosanitari esempi di regolamenti sulla
modifica delle condizioni di approvazione delle s.a.
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Fitosanitari - periodo di tolleranza

Articolo 46 del regolamento 1107/2009

Riportato nell’articolato del decreto di revoca

Non puo essere maggiore di 6 mesi per la distribuzione e 1 anno per
I’utilizzo




PRODOTTI FITOSANITARI

REQUISITI

| prodotti fitosanitari possono essere immessi in commercio solo
se:




Tipi di autorizzazione

Dove trovare i comunicati o su trovanorme
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BANCA DATI PRODOTTI FITOSANITARI
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Cosga sono

O ULTINI DATI CATALCGATI

’ ,‘, Pcsti letto - per struttura ospedaliera
I cataset contizne i posti etto accreditali 2 a carco del Servizio
Sanitario Naz crale per ciascuna strutiurz cspedalizra e per

ciascur tipo di disciplra
4.

Il ceteset contiene | posh etto accreditad @ 3 2&rco del Senizio

s3anitario Naz.crale per ¢1a3cuna recione e per clastung

cIsc plina
4.
sattimanall
I catgset conti=ne le vanazioni s=ttmanall 32 CISpos tv Tecicl

regstréte presso labancz ceti e |l Repertoro el hin sterc cella Salute

Poatl [atto - par Ragione & disciplina

Diepositivi madicl - Variazioni

= Vai 2ll'slenco

Dati piu scaricati

L 'spositvi meacl 6186 X

p— - -

O TAG

Queastisonoi iz I1a class ficazione
dei dat inseribi

Puoi effettuare una ricerca direttams

mri piu frequentamente uli izzati par

Ntz selezorando uno dei termin

Alimenti ASL Aulciizzazicn: Case di cura
Comuni Depositari Disciolina DISpositivi medici

Cistrioutori Eserciz commerciali Fa rm aC|

rarmacie [Mtosanitan Grossisil Indirizz Macelli_ Numero di
registrazione Ospedali Tonolazione Pasti letto

odalli Recpiti Sanita Sicurezza
Specialita dinica Stabilimenti Trasformazione

VVendita

Ooneon NData on Cloud _A

Ricerca avanzata
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Home Dati Coga s0oNno Cloud Note

Che informazioni stai cercando? | Ricerca avanzata

Sono disponliblil 13 dataset O TAG

Alimenti ASL Auto-zzzzio-e Case di

Ordina per: WHNI QQUIRIRITIZING Udtase ’ = cura Comun Depos lan Dizcip ing
Disposibivi medict Distrib.tori Eserzizi
@ Stabilimentiitaliani peri sottepredotti di origine animale cormn il FarmaC| TsIE 8

| tosznita- Grozsis: Ind nzzi Mazell N_omero 21
regiztramizne Ospedali Fopo amzne M0sH
letto P-odolli Qweapi. Sanita
Sicurezza scecisiic clicica

Il dataset contiene | elenco dzgi stabiimenti tzliani o2rla avorézdons 2 ~éanipolazione dei Stebilimenti Tasfu-acune VEndita

-~

sottoprodotii di origre anima'e rconosc uti ai s2nsi del Rec. (CE) 1050/2008

Vcti 2 - Scaricato: 158 voite

© DATI PIU' SCARICATI

© stabilimentl hallani per gll aliment| dl origine animale

Download
Vet 1 - Scaricato: 142 vote Nispnaitivi medici 6136 dow-loa: X
Farmacle 2256 Jow loae X
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Allmertl dl origin? anmalz 2ulterrtorn aelninng Furopea riconostiutl al ensl 12 Reg (CF) venduti nell'ultimo
S532004 semestre
Parafarmacle “457 dow loae X
/ Distibutori di fanmnaci “ 290 d=w-loa-= X

© Fitcsanitari
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Tipi di autorizzazione

Fitosanitari - Stato autorizzativo - Attivita 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







