
Ministero della SaluteMinistero della Salute
DIPARTIMENTO PER LA SANITÀ PUBBLICA DIPARTIMENTO PER LA SANITÀ PUBBLICA 

VETERINARIA, LA NUTRIZIONE E LA 
SICUREZZA DEGLI ALIMENTI

DIREZIONE GENERALE DELLA SICUREZZA DIREZIONE GENERALE DELLA SICUREZZA 
ALIMENTARE E NUTRIZIONE ALIMENTARE E NUTRIZIONE –– Uff. VIIUff. VII

IL REGOLAMENTO (CE) DEL PARLAMENTO IL REGOLAMENTO (CE) DEL PARLAMENTO 
EUROPEO E DEL CONSIGLIO RELATIVO EUROPEO E DEL CONSIGLIO RELATIVO 
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO DEI ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO DEI 

PRODOTTI FITOSANITARIPRODOTTI FITOSANITARI
dr Pasquale Cavallarodr Pasquale Cavallarodr. Pasquale Cavallarodr. Pasquale Cavallaro

Uso di prodotti fitosanitari e misure di mitigazione del
i hi l id i d ll t i i d i i id i i
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rischio per la riduzione della contaminazione dei corpi idrici
Roma, ISPRA 9 giugno 2010



ARTICOLI 95 152ARTICOLI 95 152 ARTICOLI 95 175ARTICOLI 95 175
TRATTATOTRATTATO

ARTICOLI 95 e 152ARTICOLI 95 e 152 ARTICOLI 95 e 175ARTICOLI 95 e 175

RegolamentoRegolamentoRegolamento Regolamento 
178/2002178/2002 Decisione 1600/2002Decisione 1600/2002

Direttiva 2009/128/CE del
Regolamento 396/2005 sui residui 
di prodotti fitosanitari  nelle derrate

Direttiva 2009/128/CE del
Parlamento UE e del Consiglio che
istituisce un quadro per l’azione
comunitaria ai fini dell'utilizzo
sostenibile dei pesticidiRegolamento (CE) 1107/2009 del

Parlamento UE e del Consiglio
sulla commercializzazione di

22

su a co e c a a o e d
prodotti fitosanitari



Scopo del regolamentoScopo del regolamentoScopo del regolamentoScopo del regolamento

Aumentare la libera circolazione dei Prodotti FitosanitariAumentare la libera circolazione dei Prodotti Fitosanitari
sicuri sicuri all’interno della Comunità europea e garantirne  unaall’interno della Comunità europea e garantirne  una

correttacorretta disponibilità  in tutti gli Stati membri, liberidisponibilità  in tutti gli Stati membri, liberip g ,p g ,
comunque di applicare ilcomunque di applicare il principio di precauzioneprincipio di precauzione

Il rilascio delleIl rilascio delleIl rilascio delleIl rilascio delleStabilireStabilire
L’approvazione L’approvazione 
delle sostanze delle sostanze 

attiveattive

L’approvazione L’approvazione 
delle sostanze delle sostanze 

attiveattive

Il rilascio delle Il rilascio delle 
autorizzazioni  dei autorizzazioni  dei 

prodotti fitosanitari prodotti fitosanitari 
da parte degli Statida parte degli Stati

Il rilascio delle Il rilascio delle 
autorizzazioni  dei autorizzazioni  dei 

prodotti fitosanitari prodotti fitosanitari 
da parte degli Statida parte degli Stati

Stabilire Stabilire 
dei criteri dei criteri 

armonizzatiarmonizzatiattive attive attive attive da parte degli  Stati da parte degli  Stati 
MembriMembri

da parte degli  Stati da parte degli  Stati 
MembriMembri

armonizzatiarmonizzati
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IL REGOLAMENTO (CE) 1107/2009: IL REGOLAMENTO (CE) 1107/2009: 
MISURE TRANSITORIEMISURE TRANSITORIE

 Direttiva 91/414/CEE, si applica a:Direttiva 91/414/CEE, si applica a:
-- sostanzesostanze attiveattive perper lele qualiquali èè statastata adottataadottata unauna decisionedecisione
conformementeconformemente all’articoloall’articolo 66 paragrafoparagrafo 33 delladella direttivadirettivaconformementeconformemente all articoloall articolo 66,, paragrafoparagrafo 33,, delladella direttivadirettiva
9191//414414/CEE/CEE primaprima deldel 1414 giugnogiugno 20112011;;
-- sostanzesostanze attiveattive elencateelencate nell’allegatonell’allegato II deldel regolamentoregolamento
( )( ) // d lld ll (( ))(CE)(CE) nn.. 737737//20072007 delladella CommissioneCommissione (progetto(progetto AIR)AIR);;
-- sostanzesostanze attiveattive didi cuicui èè statastata verificataverificata lala completezzacompletezza
conformementeconformemente agliagli articoliarticoli 66 ee 1616 deldel regolamentoregolamento (CE)(CE) nn..conformementeconformemente agliagli articoliarticoli 66 ee 1616 deldel regolamentoregolamento (CE)(CE) nn..
3333//20082008 delladella CommissioneCommissione (re(re--registration)registration);;

 ProtezioneProtezione datidati:: l’artl’art.. 1313 delladella direttivadirettiva 9191//414414/CEE/CEE continuacontinua
adad applicarsiapplicarsi perper unun periodoperiodo didi 55 annianni dalladalla loroloro primaprimaadad applicarsi,applicarsi, perper unun periodoperiodo didi 55 annianni dalladalla loroloro primaprima
inclusioneinclusione inin AllegatoAllegato I,I, perper lele sostanzesostanze inin revisionerevisione;; perper lele
sostanzesostanze nuovenuove sisi applicaapplica perper 1010 annianni;; perper lele sostanzesostanze inin
secondaseconda revisionerevisione lala cuicui inclusioneinclusione scadescade entroentro ilil 2424

44

secondaseconda revisione,revisione, lala cuicui inclusioneinclusione scadescade entroentro ilil 2424
novembrenovembre 20112011 sisi applicaapplica perper 55 annianni;;



STRUTTURA DEL REGOLAMENTOSTRUTTURA DEL REGOLAMENTO
1107/20091107/2009

CAPO I (artt 1 - 3) CAPO II (artt. 4 - 27)CAPO I (artt. 1 - 3)
Disposizioni Generali

( )
Sostanze attive,antidoti agronomici e 

sinergizzanti e coformulanti

CAPO III ( tt 28 57) CAPO IV ( t 58)CAPO III (artt. 28 - 57)
Prodotti fitosanitari

CAPO IV (art. 58)
Coadiuvanti

CAPO V (artt. 59 – 62)
Protezione e scambio dei dati

CAPO VI (art. 63)
Accesso del pubblico alle informazioni

CAPO VII ( tt 64 66)CAPO VII (artt. 64 – 66)
Imballaggio etichettatura e pubblicità 

dei P.F. e dei coadiuvanti

CAPO VIII (artt. 67 – 68)
Misure di controllo

CAPO IX (artt. 69 – 71)
Misure di emergenza

CAPO X /artt. 72 – 79)
Disposizioni amministrative e finanziarie

55

CAPO XI (artt. 80 – 84)
Disposizioni transitorie e finali

ALLEGATI



ALLEGATI REGOLAMENTO ALLEGATI REGOLAMENTO 
1107/20091107/2009

ALLEGATO IIALLEGATO I
Definizione delle zone per l’autorizzazione dei

Prodotti fitosanitari.

ALLEGATO II
Procedure e criteri per l’approvazione delle 

sostanze attive degli antidoti agronomici 
e dei sinergizzanti a norma del capo II

ALLEGATO IIIALLEGATO III
Elenco dei coformulanti inaccettabili

(art. 27, comma 2)

ALLEGATO IV
Valutazione comparativa a norma dell’art. 50

ALLEGATO V

66

ALLEGATO V
Direttive abrogate e modifiche successive 

di cui all’art. 83



Ambito di applicazioneAmbito di applicazioneAmbito di applicazione Ambito di applicazione 

Il nuovoIl nuovoIl  nuovo Il  nuovo 
Regolamento Regolamento 

si applicasi applica

ANTIDOTI AGRONOMICIANTIDOTI AGRONOMICI
SOSTANZE ATTIVESOSTANZE ATTIVE

(compresi 
i microorganismi)

PRODOTTI FITOSANITARIPRODOTTI FITOSANITARI
(nella forma in cui 

sono forniti 
all’utilizzatore)

ANTIDOTI AGRONOMICIANTIDOTI AGRONOMICI
(sostanze o preparati 

che si aggiungono ad un 
p.f. per eliminarne 

o ridurne gli effetti fitotossici)all utilizzatore) o ridurne gli effetti fitotossici)

COFORMULANTICOFORMULANTI
(sostanze o preparati presenti 

nella formulazione del p.f. 
che non può essere

COADIUVANTICOADIUVANTI
(sostanze o preparati 

che rafforzano

SINERGIZZANTI SINERGIZZANTI 
(sostanze o preparati 

che potenziano 

77

che non può essere 
definito né s.a.,né antidoto 

né sinergizzante)

che rafforzano 
l’efficacia del p.f.)

l’attività delle s.a. 
contenute nel p.f.)

8



Aspetti innovativiAspetti innovativi

 IntroduzioneIntroduzione deidei critericriteri didi cutcut--off,off, perper escludereescludere aa prioripriori lele sostanzesostanze
attiveattive identificateidentificate comecome pericolosepericolose perper lala salutesalute dell’uomodell’uomo deglidegli animalianimaliattiveattive identificateidentificate comecome pericolosepericolose perper lala salutesalute dell uomo,dell uomo, deglidegli animalianimali
oo dell’ambientedell’ambiente (allegato(allegato II,II, capitolocapitolo 33,, puntipunti 33..66..11-- 33..1010))

 Introduzione di procedure autorizzative diversificate a seconda del tipo Introduzione di procedure autorizzative diversificate a seconda del tipo 
di  sostanza attiva approvata  (s.a. basso rischio, s.a. di base di  sostanza attiva approvata  (s.a. basso rischio, s.a. di base –– artt. 22 artt. 22 
e 23) e 23) 

 Introduzione del principio della valutazione comparativa e del principioIntroduzione del principio della valutazione comparativa e del principio Introduzione del principio della valutazione comparativa e del principio Introduzione del principio della valutazione comparativa e del principio 
della sostituzione per le sostanze attive approvate come candidate alla della sostituzione per le sostanze attive approvate come candidate alla 
sostituzione (artt. 24 e 50)sostituzione (artt. 24 e 50)
Int od ione del on etto di a to i a ione onale pe ga anti e naInt od ione del on etto di a to i a ione onale pe ga anti e na Introduzione del concetto di autorizzazione zonale per garantire una Introduzione del concetto di autorizzazione zonale per garantire una 
reale applicazione del mutuo riconoscimento (artt. 40 reale applicazione del mutuo riconoscimento (artt. 40 –– 42)42)

 Introduzione di procedure armonizzate e semplificate per il rilascio delle Introduzione di procedure armonizzate e semplificate per il rilascio delle 

88

p p pp p p
autorizzazioni tramite il commercio parallelo (art. 52)autorizzazioni tramite il commercio parallelo (art. 52)



2
Aspetti innovativiAspetti innovativi

 Introduzione di norme specifiche relative agli usi minori (art. 51)Introduzione di norme specifiche relative agli usi minori (art. 51)

2

 Introduzione di disposizione chiare e specifiche relative a sementi Introduzione di disposizione chiare e specifiche relative a sementi 
conciate con prodotti fitosanitari (art. 49)  conciate con prodotti fitosanitari (art. 49)  

 Introduzione di norme  chiare in materia di protezioni dati  e norme Introduzione di norme  chiare in materia di protezioni dati  e norme 
chiare per evitare la duplicazione di prove e di studi soprattutto per chiare per evitare la duplicazione di prove e di studi soprattutto per 
quanto riguarda i vertebrati (artt 59quanto riguarda i vertebrati (artt 59 –– 62)62)quanto riguarda i vertebrati (artt. 59 quanto riguarda i vertebrati (artt. 59 62)62)

 Assicurare uno stretto coordinamento con la restante normativa Assicurare uno stretto coordinamento con la restante normativa 
comunitaria soprattutto con il regolamento 396/2005 del Parlamentocomunitaria soprattutto con il regolamento 396/2005 del Parlamentocomunitaria soprattutto con il regolamento 396/2005 del Parlamento comunitaria soprattutto con il regolamento 396/2005 del Parlamento 
europeo e del Consiglioeuropeo e del Consiglio

 Assicurare un esame scientifico indipendente attraverso l’AutoritàAssicurare un esame scientifico indipendente attraverso l’Autorità

99

 Assicurare un esame  scientifico indipendente attraverso l Autorità Assicurare un esame  scientifico indipendente attraverso l Autorità 
Europea per la Alimenti degli Alimenti ( EFSA) Europea per la Alimenti degli Alimenti ( EFSA) 



Criteri di esclusione (cut off)Criteri di esclusione (cut off)Criteri di esclusione (cut off)Criteri di esclusione (cut off)

 parametri che escludonoparametri che escludono a prioria priori lala parametri che escludono parametri che escludono a prioria priori la la 
possibilità di registrare una s.a possibilità di registrare una s.a 

 riguardano la tutela della salute umana riguardano la tutela della salute umana 
e la salvaguardia dell’ambiente e la salvaguardia dell’ambiente gg

1010



CRITERI DI ESCLUSIONE (CUTCRITERI DI ESCLUSIONE (CUT--OFF)OFF)(( ))
Una sostanza attiva per essere approvata deve, in primo luogo, soddisfare i Una sostanza attiva per essere approvata deve, in primo luogo, soddisfare i 

criteri previsti ai punticriteri previsti ai punti

ALLEGATO II ALLEGATO II 
3.6.13.6.1--3.6.5.3.6.5.

criteri inerenti glicriteri inerenti gli

ALLEGATO IIALLEGATO II
3.7. 3.7. 

criteri inerenti glicriteri inerenti gli

ALLEGATO IIALLEGATO II
3.8. 3.8. 

criteri inerenti criteri inerenti criteri inerenti gli criteri inerenti gli 
aspetti tossicologiciaspetti tossicologici

criteri inerenti gli criteri inerenti gli 
aspetti relativi al destino e aspetti relativi al destino e 
comportamento ambientalicomportamento ambientali

gli aspetti gli aspetti 
ecotossicologiciecotossicologici

Una sostanza attiva è approvata conformemente all’Allegato IIUna sostanza attiva è approvata conformemente all’Allegato II

La prima approvazioneLa prima approvazione della sostanza attiva è rilasciata (salvo casi particolari) della sostanza attiva è rilasciata (salvo casi particolari) 
per un periodo di tempo non superiore a 10 anni, e può essere soggetta a particolari per un periodo di tempo non superiore a 10 anni, e può essere soggetta a particolari 
condizioni e/o restrizioni. condizioni e/o restrizioni. 

1111

IlIl rinnovorinnovo non può essere concesso per un periodo superiore a 15 anni salvo non può essere concesso per un periodo superiore a 15 anni salvo 
deroghe particolari.deroghe particolari.



PROCEDURA DI APPROVAZIONE DI UNA SOSTANZA ATTIVAPROCEDURA DI APPROVAZIONE DI UNA SOSTANZA ATTIVA

RICHIEDENTE

E t 12 i

COMPLET.SMR PROGETTO DI RELAZIONE 
VALUTATIVA (DAR)

Entro 12 mesiEntro 1 mese

( )

Entro 4 mesi
EFSAConclusioni dell’EFSA

COMMISSIONE EUROPEA
Entro 6 mesi

RELAZIONE DI ESAME

PROPOSTA DI REGOLAMENTO DI INCLUSIONEPROPOSTA DI REGOLAMENTO DI INCLUSIONE

1212

PROPOSTA DI REGOLAMENTO DI INCLUSIONEPROPOSTA DI REGOLAMENTO DI INCLUSIONE



Candidati alla sostituzioneCandidati alla sostituzioneCandidati alla sostituzioneCandidati alla sostituzione

SostanzeSostanze attiveattive cheche possiedonopossiedono caratteristichecaratteristiche intrinsecheintrinseche didi
pericolositàpericolosità talitali dada destaredestare comunquecomunque preoccupazionepreoccupazione.. II critericriteri
perper cuicui unauna sostanzasostanza attivaattiva puòpuò essereessere definitadefinita candidatacandidata allaallaperper cuicui unauna sostanzasostanza attivaattiva puòpuò essereessere definitadefinita candidatacandidata allaalla
sostituzionesostituzione sonosono elencatielencati alal puntopunto 44 dell’Allegatodell’Allegato IIII.. UnaUna
sostanzasostanza cheche ricadaricada ancheanche inin unouno soltantosoltanto didi talitali critericriteri saràsarà
considerataconsiderata candidatacandidata allaalla sostituzionesostituzione.. LeLe sostanzesostanze candidatecandidate
allaalla sostituzionesostituzione sonosono approvateapprovate perper unun periodoperiodo nonnon superioresuperiore
aa 77 annianni L’approvazioneL’approvazione puòpuò essereessere rinnovatarinnovata unauna oo piùpiù voltevolteaa 77 annianni.. L approvazioneL approvazione puòpuò essereessere rinnovata,rinnovata, unauna oo piùpiù volte,volte,
perper periodiperiodi nonnon superiorisuperiori aa 77 annianni.. II prodottiprodotti fitosanitarifitosanitari
contenenticontenenti talitali sostanzesostanze attiveattive sonosono sottopostisottoposti aa proceduraprocedura
didi valutazionevalutazione comparativacomparativa..
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Sintesi cutSintesi cut--off e candidati sostituzioneoff e candidati sostituzione
Parametri Cut-off Cand. 

sostituzione
ADI - ARfD – AOEL margine sicurezza 100 < s.a. stesso impiego

Mutageno No cat. 1 e 2
2 hcat . 1 e 2 anche con 

esposizione trascurabileCancerogeno
Riproduzione

No cat. 1 e 2 a meno di 
esposizione trascurabile

IE (i f i N IE di IE hIE (interferenti 
endocrini)

No IE a meno di 
esposizione trascurabile 
*

IE anche con 
esposizione trascurabile

POP 3 parametri su 3 -

PBT 3 parametri su 3 2 parametri su 3

vPvB 2 parametri su 2vPvB 2 parametri su 2 -

Acque sotterranee non conforme criteri reg. rischio potenziale

1414

Ecotossicologia rischio non accettabile -

* Transitoriamente frasi di rischio R40, R62, R63



Quadro Sintetico sulle sostanze Quadro Sintetico sulle sostanze 
approvabili e durata dell’approvazioneapprovabili e durata dell’approvazione

S tS t DurataDurata D t iD t iSostanzeSostanze Durata Durata 
approvazione approvazione 

(anni)(anni)

Durata rinnovoDurata rinnovo
(anni)(anni)

“Normale”“Normale” 1010 1515

di basedi base teoricamente illimitatateoricamente illimitata

a basso rischioa basso rischio
1515 1515

candidate alla candidate alla 
sostituzionesostituzione 77 77

1515



AUTORIZZAZIONE DI PRODOTTIAUTORIZZAZIONE DI PRODOTTIAUTORIZZAZIONE DI PRODOTTI AUTORIZZAZIONE DI PRODOTTI 
FITOSANITARIFITOSANITARI

E’E’ dispostadisposta dall’artdall’art.. 2828 cheche imponeimpone cheche nessunnessun prodottoprodotto
fitosanitariofitosanitario vengavenga immessoimmesso sulsul mercatomercato oo autorizzatoautorizzato sesefitosanitariofitosanitario vengavenga immessoimmesso sulsul mercatomercato oo autorizzatoautorizzato sese
nonnon autorizzatoautorizzato nellonello StatoStato membromembro interessatointeressato..
DerogheDeroghe::

Definizione 
art 23DerogheDeroghe::

--prodottiprodotti contenenticontenenti esclusivamenteesclusivamente sostanzesostanze didi basebase

d ttid tti tili titili ti fi ifi i didi ii

art. 23 

-- prodottiprodotti utilizzatiutilizzati aa finifini didi ricercaricerca

-- destinazionedestinazione adad altroaltro StatoStato membromembro oo PaesiPaesi terziterzi

art. 54

-- commerciocommercio paralleloparallelo controlli

t 52

1616

art. 52



Requisiti per l’autorizzazione
(Articoli 4 e 29)

… quelli definiti dalla direttiva 91/414/ CE

U d tt fit it i i di i i d’ f i ll b ti hUn prodotto fitosanitario, in condizioni d’uso conformi alle buone pratiche
fitosanitarie e tenuto conto di condizioni realistiche d’impiego, soddisfa i
requisiti seguenti:
- è sufficientemente efficace;;
- non ha alcun effetto nocivo sulla salute umana o animale, direttamente
o attraverso: l’acqua potabile (tenuto conto delle sostanze derivanti dal
trattamento dell’acqua potabile), gli alimenti, i mangimi o l’aria; né ha
conseguenze sul luogo di lavoro o attraverso altri effetti indiretticonseguenze sul luogo di lavoro o attraverso altri effetti indiretti,
prendendo in considerazione gli effetti cumulativi e sinergici noti, quando
siano disponibili i metodi scientifici accettati dall’Autorità per valutarli, né
sulle acque sotterranee;

h l ff tt i tt bil i t li i d tti t li- non ha alcun effetto inaccettabile sui vegetali o sui prodotti vegetali;
- non provoca ai vertebrati da combattere sofferenze e dolore non
necessari
- non ha alcun effetto inaccettabile sull’ambiente
- i residui non hanno alcun effetto nocivo sulla salute umana ed animale
né effetti inaccettabile sull’ambiente. Devono essere comunemente
disponibili standard analitici.
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E inoltre:E inoltre:E inoltre:E inoltre:
 le sostanze attive gli antidoti agronomici, i le sostanze attive gli antidoti agronomici, i 

sinergizzanti contenuti nel formulato sono sinergizzanti contenuti nel formulato sono 
stati approvati … stati approvati … o provenienti da fonte o provenienti da fonte pppp pp
diversa o dalla stessa fonte con modifica diversa o dalla stessa fonte con modifica 
del sito o del processo di fabbricazionedel sito o del processo di fabbricazionedel sito o del processo di fabbricazione del sito o del processo di fabbricazione 
purchè riconosciuta equivalentepurchè riconosciuta equivalente

 i coformulanti non figurino nell’allegato III i coformulanti non figurino nell’allegato III 
del regolamentodel regolamentogg
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PROCEDURA DI REGISTRAZIONEPROCEDURA DI REGISTRAZIONE
E’ ESSENZIALMENTE DI DUE TIPI E’ ESSENZIALMENTE DI DUE TIPI 

Autorizzazione “zonale”Autorizzazione “zonale”
SaràSarà lala piùpiù comunecomune LaLa

Mutuo riconoscimentoMutuo riconoscimento
NelNel casocaso inin cuicuiSaràSarà lala piùpiù comunecomune.. LaLa

domandadomanda èè presentatapresentata inin
piùpiù StatiStati didi unauna stessastessa ZonaZona

NelNel casocaso inin cuicui
l’autorizzazionel’autorizzazione èè giàgià
statastata rilasciatarilasciata inin unouno (o(o

concon unouno didi questiquesti cheche
svolgeràsvolgerà ilil ruoloruolo didi relatorerelatore
ee pepe p imop imo il e àil e à

più)più) StatoStato didi unauna zonazona mama
nonnon ancoraancora nellonello StatoStato
memb omemb o inin ii ieneieneee perper primoprimo rilasceràrilascerà

l’autorizzazionel’autorizzazione..
membromembro inin cuicui vieneviene
effettuataeffettuata lala richiestarichiesta..
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LA PROCEDURA PER LELA PROCEDURA PER LELA PROCEDURA PER LE LA PROCEDURA PER LE 
AUTORIZZAZIONI ZONALIAUTORIZZAZIONI ZONALI

Domanda Presentazione di Acquisizione
autorizzazioni

Notifier Domanda dati supplementari autorizzazioni

ZRMS Ricezione 
domanda Valutazione Preparazione 

del DRR
Finalizzazione 

del DRR

Autorizzazione 
Nazionale 

Valutazione 
EquivalenzaWork 

sharing

ZMSs Ricezione
domanda

Commenti 
sul DRR

Ricezione del 
DRR finale

Autorizzazioni
Nazionali 

2020

domanda sul DRR DRR finale

TEMPO TOTALE DI AUTORIZZAZIONE:
MAX: 31,5 – MIN: 16 MESI



DOSSIER ZONALE/DRR
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AUTORIZZAZIONI ZONALI E AUTORIZZAZIONI ZONALI E 
MITIGAZIONE DEL RISCHIOMITIGAZIONE DEL RISCHIO

Articolo 36 Articolo 36 
Esame dell’autorizzazioneEsame dell’autorizzazione

22 GliGli StatiStati membrimembri interessatiinteressati concedonoconcedono oo rifiutanorifiutano l’autorizzazionel’autorizzazione 22.. GliGli StatiStati membrimembri interessatiinteressati concedonoconcedono oo rifiutanorifiutano l’autorizzazione,l’autorizzazione,
secondosecondo quantoquanto previstoprevisto daglidagli articoliarticoli 3131 ee 3232,, sullasulla basebase delledelle conclusioniconclusioni
delladella valutazionevalutazione effettuataeffettuata dallodallo StatoStato membromembro cheche haha esaminatoesaminato lala
domandadomanda..

 33.. InIn derogaderoga alal paragrafoparagrafo 22 ee fattofatto salvosalvo ilil dirittodiritto comunitario,comunitario, possonopossono
essereessere imposteimposte condizionicondizioni appropriateappropriate inin relazionerelazione aiai requisitirequisiti didi cuicui
all’articoloall’articolo 3131,, paragrafiparagrafi 33 ee 44,, ee altrealtre misuremisure didi mitigazionemitigazione deldel rischio,rischio,
derivantiderivanti dalledalle particolariparticolari condizionicondizioni d’usod’uso QualoraQualora lele preoccupazionipreoccupazioni didi unounoderivantiderivanti dalledalle particolariparticolari condizionicondizioni d usod uso.. QualoraQualora lele preoccupazionipreoccupazioni didi unouno
StatoStato membromembro inin relazionerelazione allaalla salutesalute umanaumana oo deglidegli animalianimali oo all’ambienteall’ambiente
nonnon possanopossano essereessere dissipatedissipate concon l’introduzionel’introduzione delledelle misuremisure nazionalinazionali didi
mitigazionemitigazione deldel rischiorischio didi cuicui alal primoprimo comma,comma, unouno StatoStato membromembro puòpuò
ifi tifi t l’ t i il’ t i i d ld l d ttd tt fit it ifit it i ll t it it it irifiutarerifiutare l’autorizzazionel’autorizzazione deldel prodottoprodotto fitosanitariofitosanitario nelnel suosuo territorioterritorio se,se, aa

motivomotivo delledelle suesue condizionicondizioni ambientaliambientali oo agricoleagricole specifiche,specifiche, haha fondatefondate
ragioniragioni perper ritenereritenere cheche ilil prodottoprodotto inin questionequestione comporticomporti ancoraancora unun rischiorischio
inaccettabileinaccettabile perper lala salutesalute umanaumana oo deglidegli animalianimali oo perper l’ambientel’ambiente
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PRODOTTI FITOSANITARI A BASE DI PRODOTTI FITOSANITARI A BASE DI 
SOSTANZE ATTIVE CANDIDATE ALLA SOSTANZE ATTIVE CANDIDATE ALLA 

SOSTITUZIONESOSTITUZIONE

II singolisingoli StatiStati membrimembri lala dovrannodovranno effettuareeffettuare aa
posterioriposteriori perper ii prodottiprodotti fitosanitarifitosanitari contenenticontenentiposterioriposteriori,, perper ii prodottiprodotti fitosanitarifitosanitari contenenticontenenti
sostanzesostanze attiveattive candidatecandidate allaalla sostituzionesostituzione.. EssaEssa puòpuò
comportarecomportare::comportarecomportare::
lala revocarevoca oo lala limitazionelimitazione dell’impiegodell’impiego sese c’èc’è
di ibilitàdi ibilità didi d ttid tti l hil hi didi t dit didisponibilitàdisponibilità didi prodottiprodotti analoghi,analoghi, oo didi metodimetodi nonnon
chimicichimici didi controllocontrollo oo didi prevenzione,prevenzione, concon profiloprofilo
t i l it i l i dd t i l it i l i iùiù f lf ltossicologicotossicologico eded ecoeco--tossicologicotossicologico piùpiù favorevolefavorevole..
LaLa derogaderoga oo lala limitazionelimitazione entraentra inin vigorevigore 33 annianni dopodopo

2323

lala decisionedecisione..



La valutazione comparativaLa valutazione comparativaLa valutazione comparativaLa valutazione comparativa

DeveDeve considerareconsiderare rischirischi ee beneficibeneficiDeveDeve considerareconsiderare rischirischi ee beneficibenefici..
SiSi applicaapplica solosolo aa prodottiprodotti fitosanitarifitosanitari ilil cuicui impiegoimpiego comportacomporta

unun rischiorischio perper l’uomol’uomo oo l’ambientel’ambiente significativamentesignificativamente piùpiù
ll (( l’ bl’ b ff dd ll 00 d ld l ddelevatoelevato (per(per l’ambientel’ambiente unun fattorefattore didi almenoalmeno 1010 deldel TERTER didi

differentidifferenti prodotti,prodotti, èè consideratoconsiderato unauna differenzadifferenza significativa)significativa)..
 LaLa sostituzionesostituzione nonnon devedeve comportarecomportare notevolinotevoli svantaggisvantaggi LaLa sostituzionesostituzione nonnon devedeve comportarecomportare notevolinotevoli svantaggisvantaggi

economicieconomici oo praticipratici..
 LaLa diversitàdiversità chimicachimica delledelle sostanzesostanze oo ii metodimetodi nonnon chimicichimici

d tid ti idid ll i ii i l’il’i didi i ti tsonosono adeguatiadeguati aa ridurreridurre alal minimominimo l’insorgenzal’insorgenza didi resistenzaresistenza
dada parteparte dell’organismodell’organismo bersagliobersaglio..

 LaLa sostituzionesostituzione vava applicataapplicata solosolo sese èè statastata acquisitaacquisita oo giàgiàpppp qq gg
disponibiledisponibile esperienzaesperienza mediantemediante l’usol’uso nellanella praticapratica..

DeveDeve considerareconsiderare gligli usiusi minoriminori..
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