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A. JNTRODt lZIONI~ $ 
I. f princip t esposti ne llu pa rte ll <lei presente al legato rnirnno a for si 1,he le vululazi,,111 e le decisi,,ni relatine ~ 
a]l'aulorinazione d i prodolti lilosanitari. a condizione ch.: ~i Lralli d i prodotli Jilo,ani tari mi.mbici. s i V 
lradul<aoo ncll'applicazione dci rcquisiti di cut all'a rticolo-1 , conrnrn I , lcllerc b), c), d) cd c ), de! decreto '-, 
legi,lali\'O <lei 17 ma m1 1995, n. ] 94 da purle di tulli gli Stalt mem bri, ..:on un e lev11l.<1 livelln J i proteziClne , le~~lute u111ana 
e animale e dell'umbiente. 0 
2. Nella vulutuzione dclle domande di riluscio dellc autClrin:izioni gli Stati mcmbri dcvono: 0 
a) - nccenarsi cbe i fascicoli preseurnti sui prodotti fitosaujtaci m jcrobici siw10 coufouni ai requisifiV 
di cui all 'allegato Ill. partc 8, a l11i(1 tard i ncl ni.)mcnto in cui vicnc ultimata la vah1 ta1.ionc in ~ 
base alia quale verra presa la decisione. Iermo restando. se del caso, le disposizioni ', 
deU'artiw lu 13. com mi l . lellera a). 4 e 6 Jel s ucciluto tlecreto legisluli vo. (J 
- acoortars! ..:~e 1 ~a.Ii_ prese~~a!1 si~no a..:cellubili p~r quanto riguard'.1 la po rli'.ta. la quali_t~ a 
co,mmzu e I allidub1lnu e su11Ic1en 11 a permeuere un uccurata wlu tuz10ne del !asc1<.:olo4' 
- valutnre, laddnve ap_propriulo, le g iustili ca,;ioni presenla le dul ric.hiedente per la man !)n 

co1111.111icaz ione di I.al uni d:lli; 

b) ten er O.:lHLlu dei Jat i J i cui all'ullei,;a1u II. parle I3. rigua.n.lau ti la su,1a11za alli ,. ~ 1Ui1;.i Ja 
micr.organismi (comprcsi i vims) contcnuta ncl prodotto 1itosauitario. chc s01 o tati prcscutat:t allo 
sc.opo di ottcnerc l' inserimcnto d i dctto microrganismo ncll'alkgato I, no119'~ ci risulmti dclla 
vaJutu.doa.: di questi. Jati. f.:m10 r.:staudo. se del caso. le disposi.doni d.:LJlarLiailu 13. crnurui I. 
letters b). 2. 3 c 6 dcl succ itato decreto logi ~lativo; '<,/ 1\ ·, 
c) prcndcrc in ronsidcrazione gli ultri dati 1ccnici o s..:icu1ifici pcnimi tilfi cui possono 
rngioneYolmcnte d isporre c relaliYi ollc prcslnzioni o ai pote nziali cffi l~ dmmosi dcl prodollo 
titn-sa11irario, dci snoi compnncnti o dci sno i mctaholitii1ossine . 

3. Laddove, nei p1i n..:1pi speci l,ci di vnluw.ione, si f'occin 1-i_Ce~ nto a i duh d i cui nll'ulle3alo n, purle Il, si 
devono i111.endere i clati di i:ui a l punto 2. leltera h). / 

4. La.ddove i dati e le i11 ti.mnazio11 i i'orni ti s i::mo sufiicienti u comple lure ltt vul uta;,,ione p er 1m<1 Jegli usi 
propos ti, si dcvono csaminarc le drnmmdc e prrndc ·e I d'bcisioni circa l'uso proposto. 
Tcnendo conto dcl.lc ,:tiustificaz ioni prcscntatc c eon"il 1cncficio d i qualsiasi ultcriore spic~azione . gli Stati 
mcmbri riliutano le domandc di 11 la~cin dcllc a;1l~ Z1.azion i qualora i dali prc8c nlino lacunc ta li chc nun 
siii pussibik ullimare I~ rnluL;1zione t· prender~ a dt•cisione affidabile pt·r a l.incno uno dcgli usi proposti. 

5. Durante ii procc,so di yaJulazionc c di Qin<:. g li Sta ti mcmbri cmJpurano con i rid1icden li a llo scn1m 
d i risolvere iu te mpi bre\'i eveutuuli ques :o rd ati\'e al fnscicolo o di identificare lernpesli vamente 
ulteriori studi eventual mcntc nccessai:( a!t ia eorrena l'alutazione dcl fascic-olo stcsso. o di com:ggerc le 
prcvistc con<li:i;io11i <l'impicg\1 <lei pro&:ttt1 li tosani1ari 11. c, di rno<lif'icam..: la natura o la com posiz.1011 c ai 
fini del p ieno rispello dei requisi~ bprcsente allegu to e del decreto legi~lmivo del 17 marzu 1995. n. 19-1. 

G li S tati mcmbri <lcvono di no~ cn1c11irc a una dccisionc moliv.ita i:n lrn 12 m"si dal 1110 111c11to in cui 
d ispougono di rm Cuscicolo ~ Jlettl da.l pun to di vj stu tecnico. Q uest'ult imo e un fascicolo cbe suddisfo 
tutti i rcqu isiti di cu1 a ll'aUeg(to !I L partc B. 

I 
6. Durante i1 prucessf · vu1L1tazio11e e decisione g li S ta1i membri espr.i.mono g iud iz.i ~he devono ess,ere basati 
su principi scu:n.tiJici, pn:fesibilmeute ri<.:011.0sciut1 sul p iunu in.tern11zionale, eel essere formulnli pre\1iu 

con~ultazione d~ ' ~ 

7. Un pro<lol! ~ osarutario mic robico puo con ienere micrnrgimismi vi tali e non viluli Cco mpresi i virus) e 
coJ'ormul anti . Esso puc'.) anchc cnnlcncrc mclabolitirtossinc rilcvanli, produlti duran lc la c rcscita. rcsidui 
dcl tcrrcn Pd' c lturn e con t:uninanti microbi..:i. II microrgani qm(>, i mctuboliti/ to~sinc ri levanli. ii prodolto 
litosau.it ri cun i1 terreno d i coltura res1duo e 1 cunlam.i.naut.i rn.inobici preseuti devon.o essen: lll lti 
sollQ[lt . \alutazione. 

8.@1:.1 1i n1emhri deHnrn tena conln dei dnc11111e11ti d'nrien lumenln com1111i cali 111 crnniwtn pennunente 
~ a cau.:na a li111cn tare e la salute dcgli animali . 
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9 . Por quan lo rigu:m la i mi.crurg:.mismi gcm:1i.ca111cn to:: rnu<lifo:ali . occmTc lcner cunlo ucl h1 uirelliva 200 I · 
I 8iCE <lei Parlamenlo cu ropco e del CoLJsiglio. dcl 12 marL.O 200 L. sull'cmissionc dclibcrnla 11ell'ambicn 1c 
di o rgani smi genc ti cam cntc moditicati (1). La, va lutazione complct_ata ncl quadro d i tale dirertiva. deve 
csserc fomita ctcnuta in considcra7ione. V 
IO. l1ctinizi0n i cspicgazirn1 i d i tcnnini d i mic rohiologia 
/\ntibiosi: associazion_c antagon ista fr~ due o pii1 s peoic in ~u i m}a e influenmta sfavorcvolmentcjlltll~ 
sostanzei prodo11c dull aJ u·u (ad cscw pw <lal111 produzt0m: di tossmc). V 

/\ntigene: qualsiasi soSl.anza cbe. dopo essere stata posta in contatto con cellul e idonee. iLJduc<tin-0 srnto 
d i scns ibili ta c ·o una risposta irnmunitaria dopo un pcriodo d i late1fz.'l (giomi o settimune) ~ ~ rcagisce 
in modo dimoslrabile con antkoq>i e. o cellule immunitnrie del soggelto s ensibilizz,110 in~ ,-0 o in vilro. 

/\ntimicrobico: per ng:cnti autimicrobic i o per n11ti 1u icrobici si i11te ndo11<) sostm1 ze p s~ iu natura , 
semisiu leti<:he o siute lid1e d ie prese1llitno altiviL:i a111imicrobic:1 (u1:Cido110 o inibis..: ill),1o sviluppo dei 
mi,rorgaai smi). / 1 

Ol i antimicrobici comprcndono: ~~ 

- antibiotic.i, ossia sostanze prodoue o derivate du mfororguni s rni. e 
- m1ticoccidi. os~n sostunzc ntri ve contra i coccidi . pnrassiti protozoi u1ti~ lttl ori. 

, 

CFU: uniL:i forma111c t olonin: uu n o piL1 cellule ~,he crescono fino a f rmal'e una singola colonia visibile. 

CL1lnnizza2.io 11 1,: pmli[era2.io111, e. persistenzu di 1111 microrg,i11ism~ 1111 11111bien le , come per c~empio 
super.1.ki esterne (epidermide) o inteme <lei corpo (iures1ino. p0l~ ti). Perclie sussista una colonizzazio11e. 
ii 1.nic rorgani smo dcvc pcrsistcrc al111c110 per un pc ri odo pi11 ,Ii g rispctto a q11cl lo prcvi~to iu un organo 
speci fo;o u1 pnpolaziune di microrganismi puo c>1lare, 111;!'\ cl l ri1mo inforiore rispellu alb nom1:1le 
el imiuuzione: si p116 trnunre di uua popolazione swbile o di 4.ll~ popolazione in crescito. La 
colon i7,zazionc puo ess.::re etfettnata da mic.rorganismi ~ •i e u1ili o da microrga.nism i patogeni . I.a 
possibilc comparsa di effeLLi mm c, ind ic~la. 0 
l\icchia .:cologica: posuione 1111 ica oc~1palll uell'anrbien le da una specie: porticolare. i.utesa in term ini di 
s pazio tisico effetti vo occupato e di funzione S\'~tf 11cll'ambito del l:1 conmnita o dcll'ccosis1cma. 

Ospite: 1111 1mim11le (compreso l'uomo) o 1111:l~i,1nt:1 die ospi la o nulre 111111Jtro 01ganis mo (p:u-assi111). 

Spcciticita dell'ospite: le di,,crsc spcci •' ~ 1 chc JYOssono esscrc colon1zzatc da una specie o da 1111 ccppo 
miuobico. Un nticrorganismo con sp,eci I ita deU'ospile coloniua o produce effelli oocivi su una o solo 
su tUl ristrettC' nulllcro di specie ospit~ u microrganismo scnz a specificiti\ dcU'ospitc puo colonizzarc o 
produrre effotti noci\·i stl 1111 'an?t~mma di SJx:cic ospiti differenti. 

lnfczionc: introduzionc o i.ngfl:¥ i un mie rorg:mismo patogcno in un ospitc scnsibilc: a prcscindcrc dal 
:fotto chc cans i o 110 cftetti p 91,lg ic i o malattia . I ,'organi s mo devc pcnctrarc nc l corpo dcll'osp1te. 
gt:11erul111i::nle k cdlulc , i::sscrn in grn<lu ui riprudursi furmuuuu 1rnm ·e uui 1i1 in(.:tli 1 .:. Lt s..:mpliue 
iogcstionc di un pato"Q on comporta mi'in.fczionc. 

htfellivo: L:apace <li lrnsrn'e11ere un'iofez.ione. 

lnfottiv ita : car~~ hc di 1111 111icrorga11ismo chc g li conscntonn <li infcrtnrc nn ospitc scnsihilc 

lnvosionc: mgrosso di tm lll.ic ro rgru1ismo ne l corpo dcU'osp1tc (per cscmpio. lo pen etrozionc c ffcttiva 
dcll'intcg1~ t n, dclle cclhilc cpitcliali intcstinali, ccc.). L"' invasi1·ira prinwria" e nna prcmgativa dc i 

micr~1~ 1i pa logcni. 

Moltipl-ii::azionc: attiti.1dinc d1 un microrganismo a ri prodursi cad au men ta re d i numc ro du rantc 

l~ 'ezionc. 

g ,.tJiou:,ssi.na· una lo~siirn fuU!:,'llla. 

0 (1) Gl. L 106 dcl I 7.4.200 l. pog. l . Dircttirn modi:ficntn do ultimo dol Ngollllllento (CE) n. 1830/2003 (Gl" L 168 dcl u J U0.2003). 
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M icrorganismo non vitalc: un microrganismo non rii(1 a 110 a riprodu rsi o a 1ra ~lcrirc nrntcrialc gcnc tico ,$ 
Residuo non \'i lale: un re~i<luo non p iu nllo a riprodu rsi o a lrnsforire m111<:riale genetico. ~ 

Pa1oge11.icili1: l'attitudiue di uu microrgan.ismo a causare mal attia e/o danui a U'ospile. Molli palogeni -~ V 
pnwocano la ma lattia mccliantc una c-ombinazionc d i i) tossic itii c invusiv itii o ii) t<)SR icit:\ c capacita cl~ 
colo11i7.zazio11c . ./\lcuni pat0gcni invasivi. luttavia . causa no la rnalattia in scgu ito alla rcazinnc 3norn~ 
de! sistema d i d ifosa deli'osp ire. V 

Simbiosi : u 11 ti_po d i intcra7ionc tra organismi in cui un o rg::inisnrn v ive in st retta associozionc CQ~ .( 
uILro. c.ou vm11aggio reciproco. V 
Microrganismo vitalc: Lill 111icrorgun ismo atto a riprodurs.i o a trasfonrc rnatc rialc gcnctic0 x""' 
Rcsid uo vi ialc: 1111 rcsiduo alto a riprodursi o a lraslbrirc matcrialc gcnctico. (J 
Vir0 ide: a ppartcncntc a una classc di agcnti in fctti vi formati da un b reve fi la rncrif(}~NA non associato a 
protc inc. L'RN0- non con ti enc codici per le protcinc c mm e trn<lo t1o, ma rcplica~ l-1gli cnzimi <lcUu 
ccllula ospitc . .h nt>lo c hc i ,·iroid i causan o a umCR)sc t:itopat.ic. .J 

Vi ruk!rz.u: 111 i,ur.u.i_1>rr_e dd grado J i attitudirrc Ji uir 111ic1_11rga11 is111 l1 a c,1s~ rr a 1mtla1t ia, indii;atu dall ,1 
g rnv1la dcU" malat1i.a mdol1a. M.isurn dclla dose (duncnswnc deli 111ocu li5J~cccssa□a per causarc un 
dcter111inato g rado d i patogcnici tit . In a rnh ito sperimentale v1e11c rn ii1~ta con la dose lctale media ( IJLso) o 
la do~c infcltiva rrr <.>d ia (Dlw). ~ 

B. VALllTAZION~: / 'V 
Obictti vo <lcUu vnlu ll1zioncc ind ividuurc c vuluturc. ~n un ase4 cicntilicu c fino ulJ 'ncquisi.zionc d i nrnggiorc 
cspc ricnzn deriyante dall'nnalisi dei singoli c nsi, i poten~·oli ffetti rrncivi per lo solute dell'uorno e degli orrirn ali e 
per l'nmbicnte lcgati all 'impicgo d i un prodono fitosan i m-f<i mic robico. Essa si prcfiggc ino lrrc di ri levarc la 
11ocessi1a <l t m.isure dt gestione deJ r iscbio, <l.i ide111ificare di racconrnndare prowe<limenLi o pporluui. 

A causa dclla capacitil di ri prodursi dci rn icrorganis!' e,i ,tc una chia ra di fterenza trn sost1nzc ch i 111 ic he c 
microrganismi u tilizzati come prodoni t:itosanilari. I risuhi c lic nc dcrivan o non sono ncccssariamcnlc dclla 
slessi, 11a1urn di quelli presen1n ti daUe sos1an; ~ lii,~iche. spe,crnlmeu1e in relnzione alln c:1 p!lc11a dei 
microrgan isrni di persisl<Jrc e molt.ipl icars· fo~ bien1i d iv1Jrsi . lno lLrc. i rnicrorf(m1isrni SODO coslituili da 
un'ampia ga mma d i o r!:\anism i divcr~i , 1q t .· ..:on carallcri5t.ichc propri c Im ic hc . La valu t.azionc de, c ten e r con k> 
di Ioli dilforenze esis1en ti fro i microrgl~m . 

I I m i.crorganih111 0. conlenu lo ne l pro~ Ll l(:;~nitari? dovrebbe l~oricamenlc f~n 2:iona'.·c _come un:r ra bb_ri0a di 
celhrle, agentl(1 drrettmnente 11<!~'.:~11 cur I ,,rg:1.111s 1110 bersug lm prodrr~e elfellr noc11'1 . La c,11,n prensrone de! 
rncccani smo d'azjonc c pcrtan1V lcmento fonda mentalc dcl pro.:csso di 11alu1aLionc. 

I microrganismi possono p1™tn.,e unu serie di mel.:lbol iti <l i,-ersi (per esempio. tossine ballerichc o 
micotossinc). rnolLi dci g.ual" ossono esscre ri levanti dal riun lo di vista tossicologico c uno o piu dc i qua li 
possono influ irn sul mec~ -arl,i ·mo d'azione del prodo t10 tilosanitario. Oc~'Ofl-C valu t:ire la <:arat.leriuaziooc ..: 
l'iden ti ficazione dei \l~ oliti rilevanLi e tener con lo della !om Lo~sicit.u lnfornuv.ioni ~ulla pmduz.r<lne e!o la 
rilevan,:a dei me~'r\{ possono essere desun le da i seguenli elcrnen Li : 

a) stu<li di lossi i.\i/,;;. 

b) propri~ log ic hc dcl ai ic rorganismo: 

c) rap¢~ palogeni noti per le piunte. gli ouimuli o l'uomo: 

d) n ~ci;imismo d'azione; 

~ netocli d 'analisi. 

uo 
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S.ulla base di tali informaz i011i, i metaboliti possono o~icnnialmcntc essere considcrati ri lcvanti. L'cventualc ~ 
csposizionc agli stcssi dc vc p0rlanto cssorc valutata aJ £inc di dccidcrc dcl la loro riJC"llllLa. ~ 

I . Principi genernli 

I. I A lla luce delle artu ali crn1osee11 ze scicnti1iche e t ccn iche. g li Sta ti mcrn hri valutano le i11f~o7j o11 i 
lhmile .,;011f"o11rn,in e11 te :i i re qni~ili d i cui ag li :illegati IT_ park, R, e TTT. pa11e R. in p.1rticola1v/ 

a.) individuano i pcricoli. ne vulumno J'cntitil ed espri111011 0 1m g i11d i?.io sn i probabi Ii riseh~ 
l'11nmo, gl i :111imali n l':11nbie111e: e 

b) stimano le prcstazioni dol prodort,) tirosanitario in termin i d i cfficacia c titotossicit~ ogcn icita 
per uiascun uso per cui I iL"lle riuhillsla l'a ulorizzaz ionc. ((_ 

1.2. La qualita•mctodologia dei test, qualora 11011 csistano metodi sta11dard izza-t& :cvc csserc valutam c 
dc.vnno ,-s,erl· valutale le segucnti carallerislid1c. CLll}Jlora prcsenti, 'dci 111e1u~sc1·itli: 

rilevanz,a; rappresentativita; scnsibilita; speciticira; riproducibilita: va~ in tcrlaboramri; prcdicib ili ra 

L.3 . NeJl'inlerprelare i risulta ti delJe va lutazioni. gli Srati membri gt~douo LU cou.siderazioue el'eutuuli 
ck 111 c111i di inccrtczza ncllc in formaz:ioni ottcnutc du rant.: la val 111az:io1"c srcssa. pcr ridnrr<: a l minimo 
le probabilita di manc:at:1 i11di viuuazione o d i so11 ovalutaz io11e ctJt 'i njmrtanl'.a d i cOiitli d:11111nsi . 11 
proces,o ckci8iouulc vieue esumiuulo pe,r idenlificare puuli di{I ~5100.: , rilici o elemenli <lei clati .:hs::. se 
incerti. posso110 portare a 1111 ermre 11cll a classificazio11 e deJ/ti1 11). 

La pnma va hrlazione e!Ielluala e basatu sui .11.llglioti dt t2i:"me disponib.ili che rjiletton,i le L'Ondi2t1oui 
reuJi d'u,su dd pruuullu fito,au itariu . A J e~su deve se~1ili:1 una uuova 1-<tlurazione die teugu cun.tu Ji 
potenziali wccrtczzc11c,i dati cri1ioi c <i'i una ~cric d i p1~1:iabili condizioni di impicgo. im postata sol 
principio della "peggior.: delle ipo tesi ". per cletermiufie se non Yi simro gram.Ii difforeazc: ri~~llo alla 
stima iniz.iak. / 

1.4. Gli St.ati mcmbri valutano ogni prodo.9"-0 tQ,s'an itario microbico per ii quaJc c ~tata p resentata nna. 
domancln di aulorizz:1zione nello 8 tu to m m15r0' interes~a to ; le infonm1Lioui valutat.e per ii 
m icrorgi111ismo possono csserc prcsc U1/ cous1 crazionc. G li Stnti mcm brt dcvo110 ten er prcscnk clic 
cvcntuali formulon ti nggiunti potrchher~ nc idcre su lle ca.ratterisliche <lei prndotto fito~anitnrin rispetto 

:1I micmrga:nismo. ~ 

1.5 Nc l vah,tarc le <ln111andc prc~ilrc e. ne l cnncenerc le a utnrinfizinni, gli St:iri mcmbri tcngonn in 
consich:rnzione t., moclaJi1i1 cl'lf:◊l')roposte e , in particolare. le finalila d' impiego, la dose. le modalitir. la 
frcqucnza c i te mpi dcllc appl~nzioni. la natnra c la co n1 posizionc dcl prodonofitosan itario. 
? s niqualvo lta possibi.le. ¢~rfo1ati mcm bri tengono con to onchc dei princip i delln lotta a11tiparassitaria 
mtegrata. ("\ '\ 

1.6 . Nella rnlatazi ,~Yc domandc prcsentatc. gli Stati membri tengono conto dcl lc cond i7ioni ag rico lc . 
fitosani taric:: o ambH nfafi (comprese quelle d imatic he) ueLle rispelttve Lone d 'applicazione. 

I 
1.7 . Qualora ~ c if:i ci princ ipi cnunciati nella scz ionc 2 prcvcdano l' uso d i modelli d f calcolo □ell a 
valutazioue~ prodollo utosa:nitari o. quesli modelli devono: 

a) co11 s4 e ~i valntarc al 111cgl il) tutti i processi pcrtine11ti te11cndo co11to di parametn c ipotesi 

rcaJi~ i~ 

b) essi;re sotloposti a llJJl\ valutaz.iouc conformemcntc a quauto previsto nel pu ulo 1.3: 

9:,~ ~crc c,mv,Lliuat.i da 111iM11.:u.iu11i cscguilc iu circusla11t.<: aJcgua lc. 

Oct) essercade,mati a lle cond1zio11i osscrvate ncll a zona di applicazion e: u -
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e) essere corredati di inlonnazioni che precisiuo le modalitii di calcolo di uun stima fomita. dellu 
sp,egazione di tutti i dati in~eriti nel rnodel lo e dei particolari della lore derivazione. 

Serie genera le - n. 52 

I :8. I rcqui~iti i11dic.1ti ncgl_i ~llcgati_TT. _11arte B, c TTI, pmte B cont~ngono mientmnenri snlle modalita c i te1 ipy 
d1 presentnzioue d1 ulcune m1onuaZJOlll e sulle prO<.;edu:e <lo seguffe ndla preparazione e nelJa ~ 
valutazioue di HD fasc.icolo. Tali orientameuti dcvouo c~sere rispettati. ~ 

0 
~ 

2. Prindpi sp,,cifici V 
Ncll'ambito dclla valntazionc dci dati c dclle info rmazioni prcscutati a ~0~1cg110 dellc dofuandc, gli St1ti 
111c111bri applicam,, t"atti sah- i i p1im:ipi gc11 ciali Ji cui a ll u scz;iuJI(: I. i sci;ue11ti pl iJ1ci1(J 

2.1 . . lden ttta 

2.1.l. .ldc111iti1 dcl mil\rorganismo conlcnuto ucl prodolto u1ost1nitario 

L'identita dcl mic rorgan ismo dcvc cssere chia rarnenre smhil ita. Occorrc garnnlHe chc vengano fomit i 
duii lldeg11oti per verifi'-'llre l'idenlitu n li vello di ceppo de! microrgt111is~1~ enu lo nel prodouo 
fitosani tario. , 

L'idenli lu del rnicrorg:mismo deve essere volu1111u a lirnllo J i ce1')m ) e-il micrnrgrn1is111 0 e u11 m11 lm1 Le n 
1111 nrg:misnrn gene1icume111e modific11lo (1), le differen.ze speui lidtv spello ad nltri ceppi dell:i stessa 
sr ecic dcvono esscre rcgistra1e. 11 vc ri ri<.:arsi di sladi quicsccnu !Qc csscre regislrata. 

Tl ceppo deve essere dep(>s1la ln in 1111n collezione di cnl111~•m11zi c111Almenle riGnno~rn111a 

2. 1.2. Iden ti la dcl pro,fotto litns:miLario 0 
Gli S1a1i nH:mbri valutano le inl'ornrnzioni clc11aglia1~ i 1ipo quan tira.1irn e qual iLaLivo tomi1c in nicrito 
alla composit,iom: d.:l prod<JllO 1.i tosanilario, quali 9r1d l~ riguardan l.i ii microrganismo (c ir. sopra). i 
111dalmliti .'tossi11e rilevunt.i, ii lerreno di c.ollura res1duu, i co!Clm111lu.111i e i conluminanti mic.: robic.:i 
presen Li. <{ '-J 

2.2. Propriel/1 bi.ologide, lisid1e. chirnid:ia_e t&:11ic:l1e 
2.2 .l. Proprie la biologi.cJ1e del m.icrorg~ il'lo cou.1en u10 net prodollo Gtosauitario 

2.2 .. 1.1. Devo110 essere valutati l'o~ Jel c.:eppo, se per\inenle, i'lrnbital naLurnle, comprese ind1cazio111 sul 
Jivello 11nlL1rnk di fondo. il l>iclo d~ 11 e le possibilil:i di sopravvivenza. colonizzazione. riprod uzione e 
dit'fusionc. Dopo 1111 breve pe1( ><1.o,a1 crescita, la proliti::raz:ione di microrga11i~111 i indigcni dovrcbbe 
swbili;,2.arsi e conlin11are come pefi microrganismi al livello di l,1ndc,. 

2.2 .1.2. Oc.:corrc valutar(;d ~ aci I.) dci mi.urorgani~mi di ailallarsi all'ambicn le. Oli Sta Ii mcmbri dcvono lc-ncr 
co111<1. in particolure, dei~ uenti principi : 

u) a secunda delle cu~ ioui (pt:r est:111p.il> dispuuibi]iti1 J i substruti di cn:sci la.: 1uel:1bl>lismu), i 
microrganismi po. o,;"t, attivarc o disllttivure l'csprossio10 di dctorminati tratti fonotipioi: 

b) i cepp.i m~·c~ i mt:gl io admtati ull"mnbienle possono sopraHivere e mollipli.carsi m.eg.lio di tjuelli 
non adattati . cppi adnttati godono di un vantnggio selcttivo e possono fomrnro la maggiornuza 
di 1111a ~<'l~ n 1one dopn akunc generazinni : 

c) la 111oltiplkazio11 e relal.ivamenle rnpida tlei micro r13:111i smi compml:1 utrn magginre frecLL,ell✓..!1 di 
mu ~ ni. Se umt mutazion..: favoris1:e l!I soprnvviw nza nell"ambienle. ii 1:eppo lllllltllllt" puo 
di v~ tare domi11a11tc: & le proprieti1 dei vin1 ~- in pnrticola re, posson.o cambiare rapidamen.tc:. compresa la loro viru leu2a. u (•) Per I:, dd"ini:r.ione di "geneticamente mod iticatc,". c fr. la direttiva 2001/l 8/Ch . 
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Se de l caso. occorre pertanto valman:: le informazioni sulla stabi litil gcnetica de l mi.crorganismo 
ncllc condizioni ambicutali dcll'uso proposto, noucli,; le infornrnzio11i sulln capacita <)cl 
miccorganisrno di trasfccirc materiale gcnetico ad altri organismi e sulla stabilit:i dei earatteri 
cod i fi cat.i . 

$ 
~ 

V 
2.2 . 1.J. Occorrc valutarc ii mcccanis1no d'azionc de! rnicrorganisrno in modo adcguatarncntc approfond~ 
11;1010 c\'en tual~ dci rnctab1>I itilto~~inc in _ta_lc mec~an isrno dcve_ csscrc va;111tato : • una ~oltn individaa~ 
s1 deve detemunare La co11centrnz1one rnilllm,1 eillcal;e per ogiu meu1bolualtossuia atu v1. Le V 
informazioni 1m I mcceanismo d'azione possono costirnire uno strum cu to ruolto valido uell'indivich azionc 
di rischi potcnziah. Nell a valntazione occorrc considerarc i scgucnti aspctt1 : / 

a) au tibiosi. 

b) iudul.iuue di 1esi ste11za a.:i v.:getali; 

c) 111tcrforcn:w c-<lll la vin1lcn1a di un organismci patogcno bcrsaglio: 

u) cresci 111 endllfi tica; 

e) euluni1L,uiw1e J olie rndici. 

I) compcm:ionc per la nicc-h ,a cc<ilogica (per cscmpio nutricnti. habitat),\' 

g) pu.russili7-70.Zio11e; 

~ I 

h) parngcnicit:i per gli invcrtcbrati. 

~ (J 
'-<." 

J 

2.2. 1.4. Pllr valut:uc gli evcutmdi c.ffcni. sugli orgaui ,mi 11011 bc¥g.J.io. le infoJmazioni su Ila spccilicihi dcll'o.spilc 
del microrganismo devon.o csscrc vagliate tcnendo conto d~rattcri sticlie e del lc propricta illustrate 
ncllc lctlcrc a) c b). 0 
a) Occorre valutarc la capacit:i del microrganismo di es•:crc patogcno ncr orgru1 ismi non bersaglio 
(uomo. 1111ima.li e alLri organismi non bcrsuglio), com pme cvcnl.uali rapporti con putogeni 111, ti 
per le pi!lllle, gli animali o J'uomo cbe siuuo specie npparteuenti al gen ere dei micmrganismi utti vi 
e/o co1ua111 inanti. 

b) La p11logeuiciti1 e Ju viruleuw dipenc.lol).Qw lllde misura dalln specie dell'ospite (so110 ad 
esempio determinate daUu tem peruturn c ir~ :t o clull'ambieute Jlsiologico) e. dalle couc.l i.zioni 
doll'o~pite (per esempio oondi7aion i di olut . stnto irnmunitoric>). La 111 0l tiplicoziono dol 
microrganismo nel corpo 111110 11 0 , p~estiii'pio, dipende dalb su::i capacit:i di crescere ::illn 
temperatura corporea dell'ospite. Alcti'iri microrganismi possono svilupparsi ed essere 
metabolicamcntc attivi soltanto i"h;o¥ rahirc (molto) inforiori o supcrio1i alla tcmpcrah1ra dcl 
corpo umano e. pet1:111t·o. non po:~ 1-?o essere pnlngeni per l'uomo. Tuttavia. a.nche ii punlo di 
ingn:sso c.lel nucrorguuismo ell.:gspile (via orate. inuJazioue. epiderm..ide:ferit:1) puo costituire il 
fattoro criti ,;,o. Per CRcm pi_pa 1l a specie microbic.a pm'> cau$u rc u11a nrnlattia pcnct rand<) at1 ravcrso 
unu lesione dell'epidenniav,a nnn per via ornle. 

2.2. 15. Mol ti 111 icro ~ sl'n i producono snstanzc an libioti chc chc cnusano i11lcrfcrcnt,e nomuil i nclla comunila 
microbicn. Oi.:con;: · Ju ure lu resistenw agli ugenti antirn icrobici im1wrtm1ti in medicina L11nu11a e 
velerforuia, com"'re- la possibilita di lras ferire gelll checodilicauo per la res1sleuza ugli ugenti 
antimicrobici. 

1 

2.2.2. Pr~~it f1sichc. chimichc c tecnicbc dcl prodolto litosimilario 

2.2.2. 1 _l'Ocoorre valuta r" h: proprietd tccnichc del prodoUo li tosanitario in [un l'l ion,; d.:lla nalu ra dcl 
micx anismo C c.lcl tipo di formulazionc . 

. ~ - Occw 1c valuta rc la co11servabili ta c la st:11,tli ta a ll'i111 111ugu,:i11a111c11tn <lei prcparu lu. t.:ne11Ju c ,J11L11 u1 
,..-a{~ ibili cambiamenti nclla composizionc dovu to ~lla crescita dcl microrganismo o clci microcganismi 
\..51ntaminanti. alla produzioncd1 mctaboliti rossinc. ccc. u 
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2.2.2.3. G li Sta ti mcm bri valmano le propricta li~ichc c chimichc dd prodQtto fi tosanitari0 c il mantcnimcnto § 
di lali caralleristichc <lopo l'immaga.t.,,;iD amento c prenc:10110 in considcr:u.icme: ~ 

a ) sc csistc un'appropriata spccillca f:AO. le propric li1 lisich.: c cbimich.: ind icate nclla stc.ssa: V 
b) sc non esislc un'appropriata spccifica FAO. tuttc le propriet:i f isiche c chim ichc:: pcrtincnti per la ~ 
fomrnlaz:io.ne, c itatenel "Manual on the developmen t and useoffAO and World Health o~ 
Organisati on (WHO) specification s for pc.:,'1:icidcs". 

2.2.2.4. Se le indi.caLioui dell'etich.ella presc.rivono o ract.ournn dano l 'un pitgo de[ prepar11to cou( lk ' prodotti 

~to_sani_tari_ o coadiu vant'. in una m.isccla c stcrnpor:m~a c!o se l1ctichctta ~roposta comprcnde V 
111 d1caz1on I sull a com pat1b1 I ,ta del prcparalo con a ltn p rodott1 fi tosan ,tan 10 u.na m 1sccla cs~, 11oranea. 
tah prodo11i .G.tosauiL:u·i o coadiuvan ti devono essere fisicarnen1e e cbimicamenle compati b.'111,1ella 
111.iscela . La compatibilita biologica va u gualrnente d imos1rata per le misccle, OCCOITC (2f0C rrovarc chc 
c iascnn prodotto titosaninnio contenuto nel la misccla agiscc come prcvisto c scnn ai~ 11s1110 . 

2.3. Ultcriori iufom1azioui t 
2.3.1. CunlroUo di l[UUlit;1 t.ldla pro<luziom: t.ld _wicrurguu.isrnl> cua h.muto ue l ruqoHo liwsau itario 
Occorrc valutare 1 cm en d1 coutroUo dc.Ua qual1ta pro post, per la produz1011c dcr'llllcrorga11.1srno. Per 
assicurnro una bu ona qualita dcl microrgait ismo. si dove tcner cont0 d i er, i"l:li val utazionc 
conccmenl i ii comroll.o del pro.:esso. le buo11e pra ticbe di fabbricazio1~ ~ prn tic l!e opc:rnti1-c. iJJussi di 
proccsso. l e procedure d i pu lin, ra. la sorvcglinnzo 1u.icrobica c le coudtzionl igicuichc. La qunJjtti, 
stabil it.10 purc7.7a, ccc. dcl micrnrganis1110 dcvnno rie ntrarc ncl s i$l'efi1a i cnntrnlln d i qnalitil . 

2.J.2. Con trollo d i quaJita de! prodotto atosnnitario I\<(; 
Occn rre va lntarc i c rireri d i control lo dell a cp1al it:i prnposti . , ' i I ~ L,dnttn titosan itarin cnntie ne 
m.1Jtaboliti/lo8siuc prodotli d lm wtc la crescita c rcsidui dcl terr · 6 di col111m, qucsti dcvouo csscrc 
valutati. come pure l'cvcntualc prC!;Cll.Za di microrganism.i~1a111innnti . 

2.4. Efficac::ia 0 
2.4. 1. Qu:1odo l'uso proposlo riguarda la [o lla o la pp cziooe coo tro Lill orgauismo, g li Sta ti mcmbri valutano 
la possib ilita chc qu.::sro org-anis mo possa csscre danrwso nclle condiz ioni agricolc, l'iros:rniraric e 
am bicntuli (com prcsc qucllc climulichc) nc llu'i'/4ey"<l'a pp licazionc prop osla. 

2.4.2. Gti Stati mcmb1i valura!lo s,:: poss}u.~ /iti ca rsi dauni. pcrdirc o d istu rbi signi ficativi nc llc condi7Joni 
agricolc, titosanila ric c ambicnta li (com 11~ qu cllc c limatichc) nclla zona d'applica7ionc propn~ta 
qualorn ii prodo llo filo~anitario oou t1tgmusato. 

2.4.3 . G li S tati mcmbri va lutan o i ~-{:f ficacia prcvisti ncll 'allcgalo rrr, p artc B, rclati v1 a l prodotlo 
.lltosauitarjo, tc 11cl1Cfo co1110 dcJ,gr~b di conlrollo cscrc itato o <lcll 'ampjczza dcJJ'cffcllo dcsidcra to, 
nonchc cte llc condizioni spcrinfcQ!a1i pc rtmcnti. quah: 

a) la scdta <lclla spccic o vs:?i! colturnl,.:: 

b) le comliz.ioui agricole~ 1bientnli (comprese quelle ~11waticbe) (se 11ccessario per ollenere 
un'efficacia :iccett? bfi.~Ji datirinformaz imLi dovrebbero essere fo rniti anche per ii periodo 
prcc.cdcntc e per fl~O's\lcccssivo □ ll'applicazionc); 

c) la presenza { la densita dell'organisrno da11110s0; 

d) lo st:~~i..sviluppo de lla colturn e Jdl'orgm1ismo: 

c) la c{iantita d i pm dotto ti tosanitario microbico u,ata: 

t~~1iesto sull'etichetta. la qum1tita d i coadiuvante aggiunro; 

<:!j.lu frequenzn e i tempi t.lelle :1pplicaz iom: 

u 
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h) i1 Lipo di.attrezzuturo di applicazionc; 

i) la ncccssitil di spcciali misurc di pulitura per l'anrczzatura di applicazionc. 

2.4.4. Gli Stati 1J1c01bri val11tm10 le prestazioni dcl prodotto fitosanitario nel quadro dcUa gaJllllia di ),/ 
condizion i agricolc, iitosanit.a.ric c ambicntal i (com presc qocllc climal"ichc) chc s i posson0 Ycriticarn~ 
nella zoua d'applicazione propl)Sta. La valutu.zionc deve esaru.i.JHtre anche l'impatto sul con1rollo 0~ 
intcgrnto. Particolarc artcnzione and.rebbe ci,·oJta ai scguenti aspetti 

a) i i livello. l'uniforrui Iii e la con liuui1i1 t.leU'elTello desiderata in funzione delfo do~e. paragonu'&ft ;mo 
o pii1 prodotti di cifcrune!lto adcguati. sc csistono. ca 1111 tcstimonc 11011 trattato: V 
b) se <lei .:aso, l'Llllpallo sulla resa o la ciduzione di perdi1a nel rnagaz.zinaggio in term· ,--~ru1Litil 
c.ro qualita. parngonati a tmo o pi1i prodotti di rifcriruento adcguati. se esistono. ca t111.4'cstirueue 
non trattato. V 
Q al . d di . • . d g1· , . b . alL / I u, ora non cs1sta 11cssui1 pro otto rilcrummto a eguate. 1 Stab mclll n :t'. ut~o e 
prcstazioni del prodotto fitosanit.ario per dctcrminan: sc csso dia quakhe var ~o durcvolc c 
lien tleiiniLo neUe 1:oudizioui agri1:ole, fi.Losttnilarie c awbieu tali (wwprese~\Gc 1:lirnuti1:hc)ndla 
zoua d'applicazioue proposta. 

2.-l.5. Gli Sta ti membri valulai10 l'euti ti1 degli eITetti dan11osi sulle cojtC1re ti"atrnte con ii p.rodl,uo iilosauitario 
uelle condiLioni d 'uso prnpos1e, focendo 1U1 conl"ron 10. se del cuso. ~ n uno o pill prodoni ,di 
nforimellto adeguat1. se es1stono. e10 COil 1111 tcsti111011e non tratt~ 

tl) Ln vnlutazi.one tiene conto di qu nn1o segue: l'v 
i) dati di cfficacia; ~ 
ii) altre informazioni pcrtineuti relative al prodotto fit(ls 1tario. come la ua1J1 ra dello stcsso, la 
dose, ii metodo di applicazionc. ii trnmcm c i tempi dell! 
altri trnttorucnti collurali. L 
iii) tntte le infonna1joni peninenti relative 111 mic organi smo, inclnsc le rropricta b1olog1chc, 
per esempio ii mecca1us1110 d'aziom:. la sor,rl1\j1•enza e la specificit.i ck,ll'ospite. 

b) Qnc,sta valutazionc comprcnde: ~ 
i) la natl.Ira. la frcqucnza. ii li vello l~urata dcgli cffotti fitotossicilfitopatogeni osscrvati e le 
condizioni agricolc. titosanitaric e , 1>1entali (comprcsc qocllc dinwtichc) c hc influ1scono 
su di t:ssi: ;V 
ii) le difforcnzc t rn le princip~1rictn colt.um Ii per qnamo rignarda In loro scnsibilitn agli effcrti 
li101nsski, litopatogeni: S':-
iii) la purtc tlelle collu~ ei pr(1do1ti vegc::lnli trnttati su lle gun Ii si osscrvm10 ef1~tli fitolossid! 

.fitopatogeni: """ 

iv) i dunni alla / ·~ e <.:nlt1lre o Jei prodoLLi vege1ali lrnllµJi , in tennini di quanti t:i e io qualit.:i: 

,·) i danni all~ -antc o ai prodorti ·vcgcta li trattati da usarsi per sc.opi di riproduzionc, come 
vi ta lit~. ge~ilLinne. crescitu. mdicaLione c atlt,cchimento; 

Yi) lad~Q. i microrganismi siano diffusi. i danni alle coltivazio ni limitrofo. 
I' 

2& ..!ntmdo l 'etichella include pn:scrizi oni per ruso del prodot10 fitosn11i1ario in associuLioue con altri 
)l"ctdotti tirosan itari e-/o con coadiuvami in una misccla cr,tcmporanea. gli Stati mc mbri cseguc>110 le 

L",vcrliitazion i di cui ai punli 1h 2J1.3. ::i 2 / 1.S. in basealle inG:mnazioni fomite p'-'rd-:Ua miscela 

~ stem pnranca. 

u 
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Quan do l'elichella include racccim::md:rz.ioni per l'uso <lei 1m., dot10 ut.osm1itarin in ussocinzwue con a Itri 
pmdolli li losa11 i1ari elo con C()udiuvan li in una miscdu estempon1nea, gli Stali me111bri vulu lano 
l'opporluni ta d i llllc associazionc e dcllc sue condizioni d'uso. 
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2.H Q"'"'" idoli disp,.,ib; '""'""'' d,e ii mk,o,gom,mo. ; ,.,,; ,ne•boLiIDlo"m' '"'"""" n ; pro';/!f. V 
di dtigradazione e di rea_ziom: d~i fo~mulanli porsiston~ in qL'.an'.ita non 1rnsc11rabili 1_1~i terreni e!o ,wile 
o sullc sostanzc vcgcta h dopo 11

1111 p1cgo dcl prodntlo litn~nuann sc<.:on<lo le mo<lal11a pmposlc. gh o 
Swti membri valutmto l'e11lilt1 degli e lTeLli dnnnosi su lle collure successi\-e . 

2.4.8. Quando l'impiego Ji un prodollo lilosa.nilari,) c destinalo ad a1-crn un eO'etto su.i vcrtebrati. ' (ati 
mcmbri valutano ii mcccanismo mcdi:mtc cui vienc ottcnuto qucsto cftc tto, noncho le ripcrcu,s i~i; 
osserva1e sul componaruenio e sulla Slllule degJi animali bersaglio: qum,do l'e!Jello previsto ~ lja&1!isioue 
dell'animale bersaglio. essi val utano ii tempo necessario per ottenere la morte dell'animale~e\ 
condizioni ncllc qua! i sopr3f:giu11gc l:i mortc. U 
La va lumz.ioue tiene co11to di quanro segue: "-<._ "-

a ) lulle Je iufomrnzioui pertioen ti previsle nell'nUegalu 11. pa tie B. e i cisullali del,~ro valuluione. 
iudus1 gli sn1di tossicologici; 

b) tutte le iuforuiazioui pertineuti 1·elative a l prodollo filosauitarit) previsle n 'aUegato ill, parle D, 
compresi gli studi tossicologici e i clati di eftlcacia. ' 

2.5. Melodi di ideutilic:uione;rilev:unenlo e di qum1 liiicazione "-

Gli Stati memhri valutano i mctodi d i 3nalisi proposti per ii cont;, l~ st-rcgistr:izionc c la 
sorvcgli:mzn dci compoucuti vilali e 110n I itali prescnli sia nel¥l formulnzione. ~ia come rcsidui nollei 
sulle coJILu·e lrallate. Occom: che i rne lCldi ulilizz.mi prima delf'aut dri.aazione e i melodi di sorvegliauza 
post-autori7J.azionc s iano sufficicntcmcntc C()nvalidati. I rne~ 14"itcnuti idonci alla sorveglianza postmnoriZ?azi,,nc 
dcvn,rn csscrc chiarnmcntc i111Ji viu11ati 0 
2.5. 1. Mctod1 di analisi dcl prodotto frtosanitario 

2.5. 1.1. Componenli nou vilali I 
C'di ~r:i_ti •~~mb:i _valutru~o i metodi di_ analisi~~ per iud~vidumc e _quautili_carc i _componcnti DOil 

v1tah s1gn1ltca1tv1 sotto t1 profilo ross,coloofco. ciotoss1colog1co o amb1e11tale fonna!J dnl 
microrg.1niNmo cJo prcsco ti com c impurila ~ 0[cu:mulm1tc (Colllprcsigli cvcn luaL prodotli di 
dcgradazionc c•o di rcaziouc) . ~ 

La valtnaziouc;: prendcrit in ':'°nsid~ 1011e le in_furma:zim1i_ sui mdodi ~i analis_i previ_sli 11 egli a lkgati II .. 
parte ~- c ill. parte 8. e le ruutr:v12~ ella rcllltrva va lura21oue. Si tcrra c.onto, ill pat11c.olare. dct scguenu 
aspctt,: V 

a) la sp-.-cificiul c la lincaritit ~ ctodi proposli; 

b) la prccis1<~rn (ripctibili~; mcLodi proposti: 

c) l' i111pn11m17,:i dclJ \~n:n7e: 

d) l'occurntc77..a 6tnctodi proposti a conccn lra7.,ioni appro1>riatc; 

e) iJ limit; ~ 1,j./l\Jlilic::1z1011e dei tnetotli propu$li. 

2.5. 1.2. Co, 1po11c.nti vitali 

Gl str'membri valutano i metodt proposti per qrrn111ifioare e identificare ii ceppo spccifico di cui 
trl_i, e, in particolarc. i metodi che distinguono talc ce11po da qu cl li stretta111c11tc appnrentati. 

uo 
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La valu tazionc prendcra in considcra,;ionc le i11f'om1azio11 i ~ui mctodi di analisi prcvisti negli all cgati TL § 
parlc 13, c Ill, parlc 13, c le 1isullanzc dell a rclaliva valu tazionc. Si lcm'i con to. i.n particolarc. dei segucoli ~ 
aspelti: 

a) la specificit:i dei metodi proposti: 

b) la precisione (1ipe1ibili1:1) dei mdodi proposl i: 

c) l'impo1ta11z.:1 dcl lc in terfercnzc: 

J) la qmmlificubiliti, dt:i metvui prupusti. 

2.5.2. Melodi di ana.lisi dei rcsidui 

2.5.2.l. Rcsidui non vitali 

Gli Slali membri vulu1m10 .i metodi di mwlisi proposti per individuare e qua11fi~ re i residui non vitnli 
signiJ:icati vi so Ito il proftlo 1ossicologico, cc0tossicologico o 11mb1c111aJc forn · ti dn.l 1uicrorganismo 
(comprcsi i pmdotti della scissione c,o dcll:t renzionc evenh.Lo.lmen te ri~ult~). 

La vnlutaziollc prendcrit in considerozione le iuformazioni su i mctocy ~ alisi prcvisti Ltcgli all cgati 11. 
pa rte ~" e 111 . partc H, c le ri,.,nltanzc dc lln rcl11tivn vnh1t11zione. Si tli-4t con to. in par1icol11rc. dci scg11e111"i 
aspeltI: 

a) la specifici1i1 e la liuearita dei ruetodi proposti: 

b) la prnci~ionc ( ripctibilita) dc1 mclodi propo~t,: 

c) la riproducibilita (v3lutazione di laboratorio indipc1~) dei mcrodi proposti: 

d) l'imporhlllZfl delle interJereuze: 0 
I

I d . __ ,. . / . . 
c) a<;eurnlczza c1 mcluu1 proposlt a conccnlra.110111 approprwle: 

f) ii limile di quanlil:icaziont: dci metod~,~~t i li . 

J - ,,-, R ·c1 . · 1 .1..'<./ __ ) _____ es1 111 v1t:u ~ 

Gli Stai i 111e111l.11 i valutauu i 111el'-.l:_cl.i~ios1i per ]J entilica.rc ii ccpµu specilic:u Ji cui l.latlas i l:, in 
parl:ic:o lare, i melo<li che dislingucing ta le c.:ppo <la quelli sl.rellamenle apparenu11i. 

L.1 valutazioue prendera in 6o1f:yocrazionc le informwioni_ sui m.ctod1 ~i anali~_i preY1_sti ncgl i :il_lcgati IT, . 
p:irte lJ. e ill. pa.rte D, e le n ulfa11ze Jell a relah va val11 laZJone. SL lerra con to. U1 part1colare, de1 seguentJ 

aspetti: ~ 

a) la spec.;iiiciii'l dei Q;; proposti ; 

bJ la precisio~~ib ilita) dcl mctodi prorosti: 

c) l'i111por1,6~ dcllc iu terfercn;,,e: 

d) la <1ua~ bilil~ 1foi 111et11Ji J'f<IJlllSli. 

2.('),~o sulla salutcdel1'1101110 o dcgli an imali 

) .,c.c11-rc valutare J'impatlo suUu salute dell'uomo o degli animali. Uli Stati 111embri d-,,ouo len.:r collto, 
i1 particolarc. de1 scgncnti pnncipi: 

-48 -



3-3-2006 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLLCA ITALIAN A 

a) a ca11sa della capacita di riprodurs i dci microrgaoismi. csiste. uua chi.ara differe112ll t ra sosta112c 
chimichc c niicrorganismi utilizzati come prodotti iirosanirari . I rischi chc nc dcrivano non sono 
necessaritunenle clella slessa ua 111ra d i quelli pn~seutali dalle sostanze chimicbe, spc:c ia lmoo.tt" in 
relazione alla capacitil dci mic.rorgaiusmi di pcrsistcre c moltiplicarsi in ambicuri d iv crsi: 
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$ 
~ 

V 
b) la patogcniciti def microrgani smo per l'uomo c gli animali (non bcr.saglio), la sua inti.:11ivita . la ~ 

· -' -t· I · I · . · d . I 1· ·1 . I .. ' d I c1 · 0~ capac,t,, ..,, co 01117.za rc , a to~s,c11a ru me ta ,o ,tt toss ine. come pure a tos~1c1ta e terreno , 
collllra residuo. icon tam inan li c i co formula11li. sono parumclri imrortanti pa valutare gli cffctti 
nocivi causa ti <lal prodotlo Li tosanitario; <.t/ 
c) la cokmi1.1.a1ione. l'in fclli \ii la e la tossicila comprendono una scric eomplcssa di inlcraz ion1 4/' 
microrganismo c ospite e 1':ili paramctri risultano diflicili da Yalutare sc oonsidera ti in mo~ 
i.nclipe n<lenle: -..._' 

ti) combimm<lo qucsli para 111u11t t. gli a~pc lli <lei 111i1m,1ga11i~111 0 pi u imp1,rlm1li <la var~ e•t,m,: 

- la capucil:i d i persislere e cti molt1 r lK~irs1 ,in un osp11e (111 d icativa della col<~l.JlJ,arnine o 
dull'inlc llivitit): .._, 

- lu cap:wita di produrre et1elli (1lllc ivi o 11011 nocivi) in un os pile, indica~ dell'infeni vilu, 
dclla patogcnicita c 'o dclla l ossicita: ,r 
e) ne l va lutare i risehi che ques ti prodo ui li1osoniL:tri presenlano. reu t\101110 e pe r g li animuli. occorre 
inoltrc toner conto de ll a cornrlessitil dcllc problc 111atichc biologi le. u'iia ,·aluta;,,ionc dolla 

ra togenicita e <lell'infe1tivil:➔ e necessaria anche se ii rischio <li ~s .-1.ione e rilenulo ba~~o,· 
w . I 

f) ai J'ini dolla val u1a1ionc de l ri schio. gJ i s llldi Sulla Lossicita cul~ llilia ati dovrcbbcro cssc re basati . 
sc possibilc, St1 almcno dLtc dosi (per oscm pio, una do.sc n ~ ~lcvata c una con-ispondcntc 
all'esposizione pre,istu ne lle cond i:t.ioni d1uso). 

2.6.1. lmpallo Std la salute <lcll'uomo o dcgli animali d~i al prmlollo foosanilario 

2.6. 1.1. Gli Stati 111e111bri va lu tano la poss ibilita di ' 1si7.ionc dcll'opcratore al microrga11is 1110 e,o a i composti 
ril.:vunti dal punto di vista tossicologico contem1ti ncl pr<xlollo li tosa11ilario (per csempio m" taboli li 
tossinc. tcrreno di coltura rcsiduo. co11 ta111it1:1:i• 'cofo rmulanti) nclle condizioni d'uso propo!ltc per ii 
pmdouo f1loS<in itario (compresi in rarlic9h1~ 1 dose. ii mcwdo d'applicaL.ionc c le condiz ioni 
climaliche). Vanno ulil izz.ati da1i sui liv,i'll~ i e~posi1:ione realistic i e, sc quc~t i ulliin i 110 11 sono 
dispo nibili . 1111 idonco modello di ~lcol~ onvalidato . Quando sari disponibil.c . do,-ni esscre usata una 
banca dull europea anno11izzata s11l~ 1zione ai pr0<k1tli faosauitari . 

a) La vuluuuiouc tic110 couto di A ~ o segue. 

i) i dari medici e gli snidi s111laGicita. l' infettivita c lapatogenic1 t:i pr-:visti ncll'a llegato fl. 
parle B, e .le risultanze deU tr:lutiva vulutazione . I test deUa fase I dovrebbert, co□senlire di 
effottuare turn \'altitazioJl~ L Ill microrgan.is mo in .relazione a lla sua capacitii d i pcrsisterc o 
svilupµarsi ncll'ospitc c di cnusnrc cffottil reazioni in csso. T pn ramctri che indicnn o l'assenz::i 
<le ll11 capacili1 di pe .-1:. re e moltiplic11.r~i ne ll'o~piie e di produrre effolli (nocivi o uo11 
nocivi) includono la r!V'ida c complcta c limiuaz.ione dal corpo. la mancata attivaziou e dcl 
sistema immuni~o,.I asscn,:a di cambiam enti is to pamlogic i c temperature di ri.produ7.ionc 
notcvolmcntc;l(1~ riori o s upcriori a quclle dcl corpo dci mam mifcri. A volte ta(,j pa ramclri 
possouo essc · .-Jutati avvalendosi di studi di casi acuti c di dati csistenti re lati vi all'uomo. 
altrc volL"'L'.!i l~no csscrlo sol tan to a vva lcndosi di sttJdi cffcttuati clopo dosi ri petu tc. 

La vaJr(~ e basata su p:u ametri pe rtinenti di test della l'ase I dnvrebbe coosentire di 
slima re i possib tli elfoUi a lt vc llo d, CSfX)Sttione protess,ona lc. tcncndo con lo dell'intens1ta c 
de l!l1Jlurata dell'csposiLione, l:0111e pure dcll'esposizmac uovula all'impiego ripctutu d ura11lc 
llus~ 

C, 
r---,[w lo~sieitit <li ,dcu11 i 111clab1,li li 'Lossiuc pui> cs.serc sli111ata sollan lo see di111<•slral11 cl 11: gli 
'-'¥inimali solloposti a i test s uno eDeuivmnenle esposti n tali metaboliti/tossine; u 
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ii) alt re i11 li,nnaz.io11 i pclli 11e11li co11c;en11:11ti il 111 i1.m1rgm1 is 1110. 1 u1etalwl iti, l1.1ssi11o.;. il terrcu1.1 <li 
colturn re~iduo, i conlaminanti e i cofomllllnnli presenli nel prodotto u1osan1tario. quali le 
loro proprietil bmlogiche. fisiche e c h11nic he (per esemp10, la soprarvivenza de! 
micmrganismo a lla tcmpcratura corpor1.,a dcll'uomo c lkgl i ,mimali. la nicchia ecologica. 
ii cornporlmrreu lo del microrgimisDW e1o dei 111elaboliti,tos-;i11e clurnnle l'oppli.:uzione); V 

iii) gli stndi tossicologici di cui all'allcgato 111. partc B: ~ 
0 

iv) nitre inJorurnzion.i pertineuli di 0ui a ll'alleg:ilo III. parle I3. qu(1li: 

~ 

~ (J 
'-'.." 
~ 

- la cornp:isizione clel preparato, 

- la nalura cle l preparalo. 

- le dirne11sioni. la forma e ii tiix• d'i.rull!IU:1ggio, 

- ii campo d'appli=ionc c la nal ura dclla coltura c, <lei bcrsaglio, 

- ii metoc.ki di applicazione. inclusi la 111:111ipola2-ione. il caricamcnlo e ·~~celaz;ione 
dcl prndotlo litosan ilario. 

- k mi sure raccoma111.late per ridurre l'csposi7ionc. /4.... ~ 

~ - l"ubbigliamenlo di prote;,.ione raccomandalo, 

- ii lasso 111assiruo di applicaziouc. ,V 
- ii volume 11111111110 di applicazione del lo spruy 1udi ~ ufi'etiche11a. 

- ii numero e i tempi delle npplicuzion1. (? 
b) A lla lu,;e deUe inl<.mnazioui cli o.:ui i11la letlern · j . 1 seg.uenti puramelri genemli doHebbero e~sere 
stabiliti per l'esposizione singola o ripehlta del!15perarore secondo l'uso proposto: 

- persisteuza o sviJuppo del rnicrorgunis~eU'ospile. 

- cffetti nocivi ossorvoti. ~'-<j, 
- e[foui osservuti o previsli dei,t\"~mimmti (comp~i i microrgunismi cun tuminanli). 

- e(fotti osservati o ottesi dei~ tabolit:i / tossiue rilevan ti. 

Sc sono prcscnti scgni di cC:i?i7.7.azione ucll'ospitc c lo si osservano cffctti nocivi. indicativ1 di 
lnssici1-i1•info11ivitii ltmTl1, ..cnn lo dcllc condi;,;ir,ni di cspnsi7innc (per cscmpin esposi7ioncao11la o 
ripe111tn). si consiglia=EI" wocedere a uheriori lest. 

e) Tale vnlutn7i<~ cfl~111,_n per oias~u,1 l!po ~i ~nctodn e all~ezzn.tu:n di np1_1lic~7ionc proposti per 
l'uso del prodotl ·,Dtos:ulllano. uonche_per 1 van llpt e duueus1om clt~1 contemton da 11 5:trsi. ten11to 
eon to dcllc ~Gra7,10ni di miscclazione e di carico. dell'applicazione <lei prodotto fitosan1tario . 
clcl la pul iV ,, e ddla man ulonz.ionc ordinaria dcllc attrczza ture di applicazionc. Sc Jcl easo. si 
possono ren ere in considcrazionc nel settored i impiego prcvisro anche altri usi autorizzati del 
prodolto -µ~ anitano cou rcncntc la slcs,a sostan~ at Liva o che prod ui;c gli stcs.si res,idLti. Sc s.i 
prcv~cJa riproduzione dcl microrgauisnw. la valutaziouc dell'csposizionc potrcbbc cssere 
alp.111c'!ite tcorica. 

d; J..'asscn.za o prescnza di potc.n.ziaJc dicolonizza.zione o la possibiJi ta di effetti ncgli operatori ai 
, closaggi tcstati , sccondo qnanto prcvisto ncgli all cgati TT. partc B. c ill, partc B. donebbcro esscrc 

L", ' \'alutale con riguardo ai livelli Jll.lliurati o pre risti deU'c~posizioue u111aua. Questa valt1 tazione del 

0
~ rischio. prcforibilmcutc quantitativa. dovrcbbc includcre l'esmne di altri clemcnti. quali ii 

mcccanismo d'azionc, le proprictil. bi,1logichc. fi siche c chim ichc dd 1111crmganis111 0 e a ltre u sostanzc cont1,nuh; ncllo formulazionc. 
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2.6 .1.2. Gli Stnti mcmbri csam inan o le in fonnnzion i relative alla natnra e alle earattc ,i,tic hc dcll'im ball aggic,~ 
proposlo, specie per quanlo riguarda i scgucn ti aspclli: 

a) ii tipo d'i mbnllaggio: V 
b) le dimcus ioni e la CHpacifr 

c)Ja granclczza ddl"apcrturu; 

~ 
0 

d) ii tipo di cbiu~nra: ~ 
V 

..-)fa solid i ta. la tcnuta c la rcsistcuza alle D(>anali condizioni di lrasporto c di manipolazi 1 

I) la capm;it,1 d i rc~i~lc1t/J1 a l Cl>11fcu ulu c la curnpatil, ilitit cv11 <.>ssu. (J 
2.6.1 .3. li)i SlaLi me mbri esam.inano Ju mrn1ru e le carnlleristiche dell'abbiglia me,ni e Selle tlllrezz.aturedi 
prote;,:ionc proposti. spocic pe r quanto rigua rda i segucnti aspetti: ~ 

u) Ju disponibilitu e l'adeguulczzu: ~ 
b) l'cfficae ia: 

l') la fac ili tA d'i mpiego. tenu to t:OJllo dcll o slorL-o fi sico ncccssario,~~ condiz ioni climaLiche: 

cl) lu msi, ltm7.o ,ti prodotto l1fosn11il,i rio e la co111palih ili t,1 crn~\,v 
2 .G. l .11. G li S-tati mclllbri valutano la poss1bilira di cspos~\ di alrrc porsonc (lavorarori csposri dopa 
l'applicazione dcl prodotto fitosanitario. lavoratori chy7:iqfr:i.no o osservatori) oppurc di un1111ali al 
111 iunirga nis111<.1 c,u aJ a.l!J i i;umposti rilunmli softn i l(j_11,~~rn f.us,icull,~icu prc,t:u l.i 11d prod,,ttu 
fi tosaniturio ne!Je condizioni d'uso proposre. Lu valu til'zit>ue tiene co1110 d i quuu10 segue · 

a) i dali rnt:diui c g li sludi sulla luss iuita. l'i11fot1i v~a u la palugenici ta p no"is 1i ncll'a lh.:gall1 ll, parlc B, u 
le risul'lun1/,e del lu re laLiva vulutuzione. I tesl. delh1 fuse I <lovrebbe ro pen nettere di eflelluare unu 
Yal utaz ione di un microrganismo 111 rcla1,i91~{ sua capac1ta d1 pcrsislcre o .-.vi lupr.ars1 
nell 'ospitc e di causare effettilrcaz.ioni in () (o. I paramctri che indieano l'a sscnza dclla eaJ1acita d i 
persislere e mol lipliuur-;i ne ll'ospi te e gi:_,,~~um, e ffo!Li (noc1vi n nnn nocivi) incl11dono In rnpidu e 
c.o mplela climinaJ.i()ne dal corpo. la 111~~ aLlivazionc del Kistcma immuni tario , l'a,~en/a di 
camb iamcnti istopatok•gi c i e tcmp~c d1 ri produzione Dotevolmcntc in fcrio ri o superiori a 
quell.: del oorpo dei mumrni leri. ~G)le tuJ1 pummetri pos~cmo essere valutoli unulendo si di sludi 
di cnsi ucuti. e d i dnti esisteuLi rel~,1 a U'uc)lll<>. a l. Ire ,·ohe possono esserlo solrnn to nvvaleudosi d i 
snidi ctfetn1at i dopo dosi ripee 
La valul0Li.011e basata su :ill ametri pertinenti d i lest dd fa fas-, 1 doHebb"' l,on s.enlise di stimare i 
possibili cffctti dcll 'esPos~~onc profcssionalc. tcncndo conto dcll'in tcnsitii c de ll a du rato 
dell 'c~po~izionc, comc\iJ.\!F ddl'csposiLionc dovula ,Lll'impicgn ripctulo duranlc l'uso. 

La lossic .ita di afou~ la b{)l iti' Lossinc pu<i css-:re stimata S(l]Lanl() sc e d imostrato chc gli animali 
sollopc,sli ai lest s o c fl'ct liva1m,1 lc csposli a tali mctaboli ti.'tossinc: 

b) altre infor~ on i pcrtincnti conccmcnli ii microrgan ismo. i mctabolili.'tossinc. ii tc rrcno d i 
coln1ro. re$i~ 10. i contam inanti e i cofurmnlanti presenti nel prodotto titosanita rio. qual i le lorn 
proprieti i~Jlogichc, tis ichc c ch imichc (per cscmpio la sopra\'vivenw de l mierorgan ismo alla 
lem~alu.m c:orporea de l1' 11oruo e deg.Li ,mi.ma Ii. la nicchia ernlogica. il rnm portalllenlo del. 
1uicrorganismo c/o dei 1n etnboliti.1tossine d11nlllte l'applieazioue): 

·:¥s tudi lossicologici di cu1 aJl'aUegato III, pa rle Il; 

0
~ ) altre inti.1r111a;,:ioni pertincnti relative al prodotto fi tl1s:rn ita rio prcv istc ncll'all cgato Il l. parte 8 . 

1;0.me: 

u 
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- i tempi di 1icmro, i pcriodi di attc.~a ncccssari o altrc prccauzion i rcr la protczionc 
dd l'uou10 c dcgli :m imnJ i. 

- il mt:todo di npplica-z.ione . in particolme spruy. 

- ii lasso massimo Ji applic:izion e. 

- il volume minimo di appl icai ionc dcl lo spr:1y. 

- la composi7,ioue de] preparato. 

- i n:sidui di trnllamc:uto su i vegelali e prodolli vegdali, tenendo .:oulo dell'inl1ut:nzu <li L~~ 
qua li la te111peramra, la luminosita UV, ii pl I e la presenza di tolune sostanze, .. , 

- Le uheriori arti vit:\ iu cui i lavorulori sono espos 11. ~ 

Serie genera le - n. 52 

2.6.2 . 1111potto sn lla salute dell'uomo o dcgli ani moli dovuto oi rcsidui ~~ 
Nella val111aziooe occorre esaminare separmameucei residui virali e quelli noi01Li. I vims e i Yi.roidi 
dovrebhcro esscre consideroti rcsidui vitali. in quanro sono capoci d i tro.sfori re 01 ai-uriale gcoctico. anchc 

"'7-se 11011 mno pmJlriamenl<:: viventi 

2.6.2. L. Rcsitlui 1w n vit.a li 

a) ti li Stali membri va lulano l'esposizionc de ll'uomo o degli ani~1 r ·· residu i non vilali c ai loro 
prodolti <li <lcgra<laz.iune atlr,n,crsti la calt;i1a a li111cnlarc, a causa \ cJa JlUSsiliilc pn.:M.>112.:J Ji lal i 
residui in o su purli commes Libili delle col tu re lraltate. Si tie lener con lo. in purtit:.ola.re. d i 
quanlo segue: 

- lo studio di sviluppo deJ microrg(lllslllo nel quu.l.e so odolli residui non vitali. 

- gli stadi di ~viluppo1il ciclo di vita de! microrgan is nn in condiz.ioni ambientali t ipichc: Ya in 
purticolure vu luwlu la probabilitfr di sopruvvi,·enzu oi molliplicuzione del microrgunismo 
in o su colturc, a.limenti o 111angi 111 i c. di conscgucnza. la_ pmbabilita d i produzinne d i rosiJui 
11011 Yitali. '-./ 

- la s labilitil clei p~rtinenli rcsi.dui non V\~ mpresi gli dlclli di falfori 911ali la lempernl.ura. 
la lnminositil lN. ii pH c la prescnn di~ 111c sostanzc). 

- cvc11tuali sludi spcrimentaliintcsQ 1mt>slrarc sc i rcsidui non vitnli passru10 nellc pianlc. 

- dali riguardan li le buonc pr·il'ilihf a.gricolc pr,,p(>stc (c<>mprcs1 ii numcro c i tempi dd le 
appLlcazioui. il lasso massimo 11'i,applitcazione ,, iJ volume mini1no di applic.azio11.: dcllo 
spray) . Gli intcrvalli prcraoool¼,proposti per gli impicgh i previsti o i pcriodi di attcsa o di 
immaga.z.zinamcnlo, ncl/ illi~ di usi post-racco h.n. c i Jati aggi unLi vi sull'applicaz ionc prcvi~Li 
aU'al.l.egato lll. parte 13, "' 

- sc d ef caso. a ltri i~ ghi au1orio.ali di prodnlli fi10:mn1l.ari nel sethm: di usn prnposlo, 
ossia prodo11i cottfu en ti gli slessi resi<lui. c 

~ la prc~~11 ~ ,dur~_Ji n;siJu i 11t111 1 ii.a.Ii su pa1li J i _piant" c1m1111c~Libili 111 cuns,;gucnza Ji 
m1crorgarus~ rbscnlt ill nanira. 

b) Gli l~ mbri 1alul11110 la los~icitiJ Jci rnsitlui non viluli c Jci lur1, pro<l11tli Ji <lcgra<l:uio11c, 
lenen o con Lo io p11rlicolarn <lelle i.nfoonuzioni specifi.che fornile ui sensi degli ulleguli IJ. porte 13, 
C Jl~ ~[1C f3. 

L1S Se i residu i 11011 vituLl o i loro prodot"li di degmdozione so110 ccmsicleruti rilevunli sono ii profilo 
.:'.'r11$sicologico per 1'1101110 c, o gli ani mali e se l'esposi7iont, 11011 e conside rata. trascurahi le. i livell i 

Q tfottivi ncllc/5ulle paiti commestibili dcllc cnlture tmttatc vann o dcterm inati tencndo conto di quanta segue: 

u 
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- melodi. di analisi dei re~idui non vi ta.Ii, 

- curve di crcsci la del micmrganismn in condizion i nttimali, 

- pnxlu2.ione1for111aziom: di residu i non Yitali in rnomcnti s igniticativi (per cscmpio. nel 
pcrindn prcvisln per la rm;cnlta). 

2.6.2.2. Residui virnli 

a) Gli Stati membri valumno In pos~ibilira di csposizi.onc dcll'uomo o di anim uli a rcsidui v'1.J/ 
at1rnvcrso la ca tcna alimcntarc a caL1sa dcl]a possibik prcscuza di tali rcsicllli ncllc o sull&-.:ljturc 
trattnto iparti comruostibil i). Si dcve toner conto. in po1ticolare. di quanto segue: ~ 
- la prohabilitt\ di sopravvivenza, persistcnza c moltiplicazio11e del microrgan ismo h 0 ~11 

colture. a limenti o mangimi; si devono con siderace le diverse fa~i di sviluppo/ll c~lo Q.I ·irn 
del mic-rornanismo. '-' 

- i,,ioM:,i, ,i wll, "" ,;®, o<ologi~, ~«. 
- informo'.lioni sul dtJstino e il uomporwmenlo nelfo diverse pmli dell':uu~ te. 

- la prcscuza in 11atura dcl microrganis mo (c;o di un microrgan is"~rcnlato). 

- dati riguardan ti h.: bu one pra1ichc agricolc propostc (corn pre-~ nurnero e i lcm pi dcllc 
applicazioni, ii lasso ma,;simo di appli.:azionc c ii rnlumc mi!,Jimo di a11plicaz ione dcll o 
spray. g li in ten:alli preraccolt.a proposti per g li impieghi prt r~ i _periodi d i attesa o di 
i111111agauina111c11 to. ncl caso di u ;;i pos t-rnccolta) e i daLi ag1~

1

ttivi s ul l'applica1.ionc rrovisti 
all'all cgaln Ill. partc D. / 

- se del <.'ltso. ultri impieghi UU lQrit.zuti di proclolli fi~turi nel sellore di uso p roposlo. 
ossia prodotti contenenti lo sresso mic1orga11ismo 0 ,,roducono gli :,tessi residui. 

b) (.iii Sla ti rnembri valulano le infonnu:zioni spe9fliche relallw alla capauitiI de1 residui vi tali di 
pcrsi~terc o di sviluppa1'5i nell'ospitc e a ll a ca~e'h:i di tal i rc~idui di causa ro in esso elfcni ·rcaz.ion i. 
Si deve Lene r ,;ont.>, in porticolare, <li r1ua11to ~egue: 

V 
- i da1i m&li ci <: gli sluui sulla lossici~ clli vita e palogcnicitii d i cui al1'111lcg,Ho II, pane Be 
le 1isullll11Le dellu reluti va vulutuziou 

- gli slltdi di svilttppoiil c ic lo di"~ cl m icrorganismo in condi~ioni ambicnt.ali tipi l1hc (per 
esempio, in o Sll c,>llure Lrullole. 

· 1 . d . efci(;.........,hli. . -1 111 CCC311 1Sl11 0 'a'l.lOll·vlll urOrgDlllSl110, 

- le propneit\ hi,1logi •h e l microrganismo (per e~empi<>. la specilicilf1 de ll'ospite) 
Occorrc tcnc r C<)nto~ ·ari sladi di svill1ppo,dc l c iclo d i vi ta dcl microrf!anismo. 

c) Se i resi.dui ,·ituli sono considerati rilevanti sotto ii pmlilo lossi-:ologico per 1'110 111 0 e/o gli m1imuli 
esc J'cspos1zi911~ econsidcrata 1ra~cu rabilc, i li vell i cffeuiv i ndlc o sulle parti commcstibili 
dc lle col tu1ulf~Jc 1·a11110 dctcnninali lcnondo coulo di quanlo segue: 
- metcxh ~ 111lisi de.i residui vi tali, 

- curv~ ·cscita del 111icrorga11i$1110 in condizioni ottimali, 

~~bilitu di estrnpolme duti du una c.ol tura u un ·attrn. 

~ Destino e C1J111porla111e11!0 11e /1'0111bief1/e 

g, Ocenrre tener conro della bioc{">mplessit:i deg li ecosi,tcmi e delle intera1,ioni nelk: co,nun ita microbi.c-he (Jo '""re"'"'· 
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La base di una valutaziooc dcl dcs1i.no c dcl comportam cnto ambicn ta lc e cM1it11ita da inform a2<i oni ~ 
sull'origme e le proprid:a (p er escmp io la specilici lii.) del mi crorganis mo /dei melabolit.i/Jossine res1tl11i e ~ 
sull'impiego previs10. ll meccm1ismo d'azione del niicrorgrniismo v:1 preso in con ,;idera:zione. ~ 

Si dc vc proccde re a una valutaz ionc del dest ino e dcl compo 1t s rnc nto dei me taholiti rik vanti noti c he ~ V 
sonn prndnll i dnl micrnrgani,min Lr1 ,.~111 1:17.innc. prcvisla per c i:lsc1m com par1o mn hicnlalc, e e lfcl l11a1~ 
io ba~e a i criteri di cui a l puoto 7. i,} de ll'ull egato 11. pa1te El. o 
N el la valutaz ionc del dcslino c de l com portam ento ambicnHLlc dcl pro<lo lhl li tosunita rio. g li Sta1i/ 
membri con siderano tulli gli aspet ti :mtbientul i. iuclusi Oom e• fouua. 11 po lenziah: di persislenza ~V 
rn o ltipli caz io ne del microrgnnismo deve essere m lutato in tutti 1 comp3rti a mbientnli. t rnnne 4i:1~ fa si 
1>o5Sa di mostra rc c hc un pa11icolarc 111icrorga11 ismo non rnggiungcni. un detcrm iuato compar\i}l..a 
m obili1i1 dei microrgani smi e dei Lum mda bolilii tossine residui de ve esserepresa i.u cuusiti~ lzione. 

2.7.1. Gli StaLi mc mbri vnlutano la possibili tii d i con1amiu11zionc do.Ile ucquc st>ttom 11Ie~lsuperfo.:i e c 
deU'acqua potahile in bns e a.I le condizioui d 'impiego propostc pe r i1 prodotto fitosa u1tario. 

Nella valutt1z:iMC gen era.le, g li S ta li mcm bri do vrcbb,,ro prcs larc p.i rlicolurc all~~ ~u1..: ai potcuniali 
cffctti ncgativi per l'uomo dclln contuminazionc dcUc a cqnc son c rr:111cc qualot,~ sostanza attiva siu 
applicala in rcµ ion i 1:arauc rinatc da condi:;,ion i vtilncrab 1li. come le l'onc ~ Lraz ionc d i a cqua 
po lab ilc . T'\f 

2 7 2 (·1·" . b . I ·1 . I . ·1 . . ' ' I ·b·1· . a· ... , 1 ,,tat, 111 0 111 n vu utuno I n sc 110 per 1 comparto a..:quatwo ), c 111 sia s ta la acccrtata a pos81 1 na 1 

csposizionc di o rganis111 i llcquatic i. Un 11111.:rnrganismo puo ca usar~schi per ii suo po lcnz ia lc , 
at lraverso la rnolLiplicaLione, di st~bi lirsi nell'umbien le e pt10 pe r\imi a . e re un impmto dura lliro o 
pc nna 11cn te ~ullc comunitit micwbiche o i suo i prcdato ri . I V 

I'\ I 

La valulaz1one liene c<>nlo di quan lo segue: V 

:: :: ::::: : ::::::•: ::~::::::.~:• :::::::~,biea<e; 0 "< 
c) la sua 11 icc hia ecologica: I 
d) ii 11 , ,ello nulurale d i l'ondo <le i 111ic rorgun j11:o:~t(tnd igeno , 

e) informazioni sul desti no e sul com port/~fuelle d iverse parti d ell'umbiente ; 

t) sc del caso. informazioni su lla pot~1·7~ inte rfcrcnza con sis tcm i di anal isi ut ili77ati per ii 
conlrollo <li quuli1i1 dell'ucqua polab'J?ar c ui a lla direlli va 98•8.lCE clel Consiglit,, <lei 3 noyembre 
1998. com:em ente lu qualitil del le 11~ e deslinute ul consumo umun o (1). 

g) sc dc l case, a ltri impicghi aub::lati di p rodotti titosanita ri nc l s·etto re di u,o proposto, ossia 
prodotti e011teneuli Ln ~le~!Wxtl.l'.t./.1 a lli v:i O che produc,:,no gli S ICS$i residtli.. 

2.7 .3 Gli Stati membri ~ no la possibili ta di .:spos iT.ionc al prodotto tirosanita rio. secondo le condiT.ioni 
d'impiego pm posle. d.~m1isrn i cite si 1rov:mo ncll'nlm osf.ern. S.: q11cs1:1 possibil i l;\ e sis le. cssi V•:ilulm,o 
ii rischio per l'u tm~ l~tll)ccoa·e len t:r cuuto de l U11spor10. a breve ea lungo rug~io. de] mi crorgmti;,1110 
11c ll 'atmosfcra. ~ 

2. 7.4. O li Sta~ ibri v11lu1m10 la possibilitil d i esposizhmt: ul prodono fitosanitario. secoudo k o.:ondi.zioui 
d'i mpiego P.rO~p'.<ff'e. d i organism i dd comparto te-rrestre. Se questa possibilita e sim,, e ssi ,·alu tam~ i 
rischi c he.@cl.J'iv:mo per ii compa n o te rrestre. Un ,u icrorgani smo puo causare rischi per ii. suo 
po te1tzi;{e.i l1lraveJSO In molliplicazlone. di sla bilirsi nell'ambienle e puo pertnnto avere un llllpallo 
durnt11 fo ~emuin e4tte s11 lle comunita mic robic he o i suoi predato ri . 

~~ g_ 
~~ G1J I. :i:rn del 5. I l. 1998, png . . , 2. Direuivn modificnln cu, 11ll1mo dnl regolnmenlo \ CE) 11. I 882. '200., del P/trlnmen to eumpec, (J'?J~J Consigli<> (OU I, 28+ de l 3 1. Hl.200~. p11g. I ). 
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La valuwz1011e tiene conto di quanto segue: 

a) le prnprieta biologiche clel microrganismo; 

b) la suprU1 viv.:ruu <lei mierurganisruu neH'umbicute: 

c) la sun nicchia ccologica: 

d) livello nnturnle-di fondo dcl microrganismo sc indigo110: 

e) infonnaz.io11i sul desli.1Jo e sul ..:omportmnen10 nelle diverse pani dell'ambieute~ V 
f) se de;:! c,:1so. allri impieglti autorizzati di prodolli fitosunitari 11el sellore di. uso proposto. oCS?: 
prodotti contenenti la stessa so.~ta117.a attirn o che produc1)1K> gli stessi residui . (J 
2.8. Ejfeffi sug!i orgrmi:m1i 11011 bersagho e loro esposizione "-<._"' 

L 
Occon-c v:ilut"ro le in fonnazioni sull'cculogiu <lei microrgunismo c gli elfoui su ,{ mbicnle, nonch..i i 
µossibili liv.:lli di esposizioue e g li effetti dei metuboJiti/tossiue rikvau ti. E n ·t: · ·,nia unu vulul!IL.ione 
ge;:nt:mle dei rischi per l'am bien te che ii prmlouo Citosunilario pu6 eaus:1re~ 11 si lenga \Xmlu de1 
nonna)i Ji,elli di csposizionc ai 1n icrorgani sm i sia 11cl l'arn bic11te sin nel col:p5"1lcgli organis111i. 

GJi Stuli membri valulano la possibiliu\ d i esposiLioue di organismi .rt'o~ rsaglio olle condiLioni 
d'impieg.o propostc e. sc questa possibilitii esisrc, valutano i rischi el1e n possono dcri va re per gl i 
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11rgm1ismi 11 011 he rsuglio in terc:ss:iti . ~ 

N ci casi opportuni. c neccssaria una valutazi ouc dcll 'in fottivjf{ .Ji/i1a patogen i ci ta. a meno chc si possa 
dimns1rnre chc gl i orgAnismi non hcrs:iglio non ~11t,inn c1 c~~ ' 

Per valutarc la possibtlitu di c.sposiziouc occorrc consio qunnto segue: 

a) la sopravvivc41za dcl microrganismo ncl rispctti,/ t>mparto: 

b) la sua 11icchia ccologica: 

'-..I 
c) ii livc llomHurnlc di fondo do! mi<-'rorg:m-~ sc indi gcuo: 

d) informazioni sul desrino e sul compG~ nto nellc di verse parti dcll'ambicnte: 

c) sc de! caso, altri im.picghi auto~ cl scllorc di 11s0 proposlo. di prodolli fitosa.ni tari 
contencnti la stessa sostanza atlh <a~ hc producono gli stessi rcsidui . 

2.8.1. G li Stati membri val111.:m,~possibilit:1 di esposiLione della fauna sel vutica Lerrestre (uccell i no11 
do111estic1 . ma111111ifcn c alt~ QLtcbrat1 terrcstri) c i rclativi cffoth, 

2.8.1 . 1. U11 microrgau.i~ uo causare rischi per ii suo potenzia le di infellnre e 1110l tiplicnrsi nei .sislemi ospili 
di ucccll i c mam mif~ -- Occorrc va lutarc se i rischi individuati rotrebbcro esserc modificati o no in 
cu11scgucnai dclla/ oJ:J ulaziune tlcl pm<lllllll ulosa111tariu, tenentlu 1.:01110 dclll: scguc11 li i11l,>1111aziu111 
rnlu(i1·e ul m icroq,"onisno: 
a) ii suo 111ecq~ 10 d'a;,.1011c: 

b) ,ti tre p"~>iologiche; 

c) stu~ s.sici tu. la pilloge11iciti1 e l' infeaivi til per i muuuniferi: 

d) ··tudi su ll:1 los~ieilit., In patogenici ta e l'inletl ivita per gli 11ccelli. 
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2.8. 1.2. Un prodollo fiL<1sa11 i1ario puo causare effeLl.i lossi.:i dn~u.Li a ll 'a,:ione di lossine o cofom1ul :.111li. Ai lini§ 
dclla valutazionc di tali c!fotli occorrc oon~1dcrarc quan1o segue: ~ 

a) sludi , ulla lossicitit per i ma111mi fori ; ✓ 
~ b) studi sulla k>ssicila per i volatili ; ~ 

c) informazinn1 sul deslino e sul compomunento nelle diverse parti dell'ambiente. 0 
Se dunu1le i lest si os~ervmi o morlalita o segui di inlossi1.:azio11e, In valutazioue deve comprem~fl 
ealcolo dei rappo11i tossicita ·csposizione sulla base de] quozicntc di DL;oc dcll'csposizionc pr~ ~ta 
espressa in mg, kg di pc,o corporeo. x"" 
2.8.2. 01:i Stali membri valulano la pos,ibilila di csposiziouc,: gli cilelli ~ugl:i t\rg:rnisc,~uatici . 

2.8.2. l. lJu w i.:rot'g,miswv puu <.:au s.m: 1 i sclri per il ~uo potc![!Lial,Hli info! tai.: c ~ol upl:icana ac~li urgauismi 
act1uatici. Occoi:rc valutarc sc i rischi indivicluati potrebbcro csscrc modi.ficati o ~Gi conscgucu.za <lei.la 
fo~nmla.z i~nc dcl pmdottn titosanitario. tcncnclo con to dellc scgucnti infonna7.~~f rclati\'C al 
n11~Turg11u1s1nu: V 

"~ a) ii suo meccanis1m, d'azionc: 

b) allrc proprictii biologiche: 

" c) studi rulla tossicitil , la ratogcnioit:i c l1i11fcttivitil. <(,.; 
2.8.2.2. Un prodotto fitosanita.rio puo causarc cffct1i tossici d ~,~ 'lll'azionc di tossinc o coformulami. Ai fini 
dell a valutazionc di ral i cftctti occorre considcrurc quanto~ id 

a) st11di ,u lla tossicita per g li organismi acquatici: 0 
b) in.l'orma.zic:m1 sul Jcstinn c sul comporlamcn to ncllc diverse parti clcll'amhicn lc. 

' d . . 1· . ' d . . / . . I I . I I :,ic urantc I test si osscrvano mona 1ta oscgn1 1 in1oss1ca7,l()nc, a va utaz10ne, cvc<:omprenc i:re un 
.;alcolo <lei rapporti Lrn,sivi la csposiz ionc su 11~ ck] quozicn lc di CEmc;o d i NOEC c Jcll'csposizione 

prev1sla. ~ 

2.8.3. Gl i St.aLi mcmbri valu1.m10 la po~ ita di csposiziinne c gli c0elli sulle api. 

2.8 . .3 I . Un 111icrorganis1110 pui)~,a ~ schi per ii suo polcn:,ialc d i in lcuarc c moltiplitarsi nc llc api Otl'C>rre 
valutarc sci ri :.chi inJi\ iduati p l.rtlJ ero esserc moclil"ivati o no in <.:On~.:0uenLadulla formulaLion.: de! 
pro<ltlll(l lilosunila.ri ,~, lenendto oelle seguenti infon11UL.ioni relutive a l microrganism o: 

>l) if SU<> 111eccu11is 111<1 J':~ 
b) al lrc propneta b1olo~ 

c) studi sulla lossici~ r' patogenivit11 e l'inlettivi lo . 

2.8.3.2. Uu pr<,~i6.u Losa11i1ario pu6 causare;, effetli Lossici tlovuti a ll'uLione di lossine o cofonnulami. /\.i .uni 
d"llu valulUL.i~i Luli eff.,tti occorre eon ~.iJ.,rore qunnlo '"3u": 

a) studi sdJlu tossici1i1 per le api: 
( 

h) in ) r ;J7.io111 sul cleslinn e su l compnrl:1mento 11dle clivtorse parli dell'amhienl~. 

Se~ ntc i test s i osservano morialita o segni di intossicazionc, la valutazionc dcvc comprcndcrc on g,,_ ll!j) n del !JIIOZienle di 1ischio sul111 hasc tlcl quoli,m tc dcll:,1 dose in g1h:1 e de ll a DL~oin pg/:ipc 

CJ-,8.4. Gli Stari mcmbri valmano la pos,ibil ita di csposizionc c gli cffctti sn artropocli divc rsi dallc api . 

u 
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2.8.4. l. Un 11ticrorganisrno puo <.;ausareris1.:b1 per LI suo pote.tU.iale Ji .inJettare e mol tipli<.;a rsi in artropoJi 
diversi dolle upi. CK:corre volu tare se i riscbi individuati polrebbero essere modifica1i o no in 
conseguenn1 della formu la7,i,)ne del prodotto tik1so.11 itario. rencndo conto dcllc segncn ti i1,1fonnazioni 
mht1.i vc nl micrnrgan ism,1: 

a) ii suo nwccanismo d'a7ione: 

b) a lln: proprie lli. biolo)!.icbe: 

c) stuui sull a tossiciti1. l:1 patogeniGilii e l'i11 fottiviti1 per le api da miele ea.Itri arlrt>podi . 

2.8.4 .2. Un prmhillo fi lo-;.,11 ila ri1J puo c.,msan; e lfolli tos~ici tlov uti a ll'a,,jonc tli lossinu \I o~li.>i.11111la 11 Li . A1 l"i11 i 
clell a valutozio ne J i ta.I, d TeUi occorre considerare quanlo segut}: U 

" a) studi sulla tossic ita pe,r gli artropodi: 

b) in lim nazion i sul tlest.i110 e sul comporlamenlo ne lle di \'erse p:i.rti J e ll'nmbientk 

c) clati fomili du rnw screening biologicn p1i murio. 

Sc durante i test si osservano rnonalita o scgni di intossicazione. la va.lp Ji:' dcve com preodcre un 
culcolo dci rapport.i tossicit.'11cs posi7ionc sulla base dcl quozicntc di Jiluo assn clfothvo) c 
dell'esposiziout' pre11ist:L 

2.8.5 . <Hi 8 tati mcrnbri va.lutano la possibilita di csposi1,ionc c gl~/tti sui lombriclti. 

2.8.5.1. Un microrguoismo pu6 causare riscbi peril suo polerizt,ide Ji infollare e molliplic.arsi nei lo mbricbi . 

Occ(1rrc valularc sci rischi individuali polrcbbcro c~sc¢"~~culi o 111, in co11 seg11 c1v..a della 

fom111lazione del prodotlo ii losanitario. tenendo Cllll lo aeD seguen ti infommz.ioni reluli veal 
m1crorga111smo: 

u) ii s uu meccUJiisrno d"11zionl): I 
b) a llrc propric ta biologichc: ~ 
c) studi sull a to,s ic ita. patogenicita e in~ ita per i lombrichi . 

2.8.5.2. Uu prodotlo fi tosam turio p~Osure eJlelli lossici dovul! a ll 'azi1.me di lossine o cofonnul,ml i. A t [im 
dell a valutazione di Lu li effelli ocu~ onsiderare 411anlc> segue: 

a) s tudi sulla tossicit:i per j lom~i: 
11) in fonnazioni sul destino ~ ii com portamento nelle diverse purti d ell'a111biei1le. 

Se duran le i les l si ossell:\~ mnrlali 1,1 o segni di inh1ssica, ione, In rnl11 1a, .inne de·~e cnmprendere 1111 
cak:olo <lei r::ipporli di toss1c11u,esposizione sulla base del quozieute di LCsoe deLl'es.posizione previstn 
espressa in mg/ leg di~ -sccco del terrcno 

2.8.6. GJi Stali 1{1~ i \•a lutano la possibili t:i dl csposiziouc c gli cITcni s ui microrganisrni dcl s 110!0. 

"-
2.8.6. 1. Un n 1 ·t1rga11 i~11,n pm'I can ~are ri~ch1 per ii ~110 pore117.ialc di inre rferire cnn la mincral i77a7ione de! 
~uolo in aeJb o•iu c.u·bonio. O_ccon-c vnlutarc se i rischi in?ivid uali potn:bbero csscrc mo~liliva li o n o 
m cons11~uciva dc!Ju fonn ulanouc dcl prodotto lilo~aruta □o. Lcocudo .:onto dcllc scgucnl1 
info rnfaziQµ i rclati-Yc al microrgan i smo: 

u~ meccnnisrno d'uzione: 

~ a lln: propaic l:i biologic-be. 

UO dati spcrimcnrnli non sono di nonna ric l,icsti . ossia quando si puo dimostrarc che un'adeguata 
valutazionc dei rischi puo csscrc efJettua.ta con i dati disponib ili . 
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2.8.6.2. Gli Stati rnembri rnlutauo l'i mpatto dei microrganismi esotici1nm1 indigcni sui microrganisrni non 
bersaglio e ~ui loTO preda101i in seguito· ull'impiego <lei prodoltn litosanitario se<.X>ndo le condi7ioni di 
usu proposle. I du.ti sperimenlali non st>lH) di norma ric:hies!i. ossia quando si pu6 dimo~lrnre <:ht: 
un'adeguata valul.a1:itinc dci rischi pui1 esscrc clfolluata 1:011 i dllti <lisponibili. 

2.8.6.3. Un prodono fitosanirario puo causarc effetti tossici dnn1ti all'a7ione di 1ossi.nc o cofonnulanri. Ai fin i 
della valutwonc di tali eli'.:lli occom; con.,,idcran: quauto segue: 

Serie genera le - n. 52 

$ 
~ 

V 

~ 
0 

a) informazioni sul des1ino e qui com portamento nclle diverse parti dell'amilicnte: ~ 
b) tulle le i.n.formazioni displ111iilili dcsuule da uno S(;rcening biologi,;o pnmario. ~ 
2.9. Cu111.:lusin11i c pmpuslc ( 1 
Gli Stu ti membri traggouo oo.udusioni s11 Unn.t:cessit,\ di ulteciori inforurnLioui e!o test supplemenlu~e"' 
su ll"es1gc11za d1 lllJSlHc per ln111tare i nsch 1 ehc ne derivano. Uli :-itati memlm 111ot1vano le rro~r 
i11 crcnli alla ch1.'>siI"icaLiunc c .ill'clichcllalnra <lei prud(>Lli litusa11 i1a1i . ~ 

C. PROCESSO DECISIONA Lf. ~ 
l. Pri11,.;ipi ge11eruli ' 

1. 1. Gli Stari mcmbri impongono. sc dcl caso. condizioni o rcstrizioni allc amori:r;tizion i conccssc. La 
nuLur'J, c la $0\'e1it:.i <li ques1c ,.;011 di;,.io11i o rcst1i zio11i d,.;vor10 esscn; scclle sulla i,,;,s~cllu 11aturu ed 
cmlit,i di:,i vanb1ggi e dei tis1.:-h i c.;he- e possihile prevedere e devnnn essere nd; \;mi1111isu111 te . 

J .2. Gli Stati mcmhri assicurano chc le dcci sioni adottatc per rilasciare le1itutonzza-zioni tengano conto del'lc 
cnndi7ioni ngronomiche, titcWlllil:11ie e nmhienfali (compre~e q11elle cl ~ \ . e) m,lle zone di 
applicuzioue pre vis Le. Da tuli consideru.ioni possono conseguire condi2ioru e restri.zioni specifiche di 
im picgo c la conccs~innc dcll'autorizzazionc per alcunc 7.onc. ma 11'\_l J<l1r a llre. all'intcmo dcllo Stat1) 
me111 bra in qucsfione. ._ 

J .3. Gli Stati mcmbri ga raotiscono chc le. quantitit autorizzatc. in/i-ni iui di tassi c m1,111 ero dclle 
aprlicazioni, si:1110 quelle min ime necessarie per c0nseguire l'el)etto desidenuo anche b ddove quanLitn 
maggiori non dessero come conseguenz:i rischi inaccellnb.il i;ielln salu te dell'uomo o degli onimali o 
per l'ambiLintc. 1..e quantitil autorin:ate dcvono csserc di c.rcr7,iate secondo I.: condizioni agronomiche, 
1,tosunil!Jtic e ambicnta li (compresc que llc ,.;limuti c.:h.,/1clll! vane zone per le quali viene concessa 
uu'auto1izLAJzione e devouo e,ssereud esse couwiisur~ u11a,ia. i tus$i <la us.ire e ii uumero dc:Ue 
applicaz.ioni 1100 dcvono produrre cffctti iudcsid~ per cscmpio I,) svi luppo di rcsisteoz:a. 

l.4. lili Sluti membri ganmti.scono che le decisi~ ienguno con to <lei principi della Jottu tllltiparnssitaria 
integrata allorche ii pmdotto fitosunita.rio e oiato nll'nsn in sih.iaT.ioni c11i si applica110 tali principi. 

1.5. Poiche la vululllzione e basuta su da-µerigi.mrclunll un oumero lim.itato di specie rappresentaltve, gli Slali 
membri si ucci,rtuno L,he;: l'impit:go i.k pruqoui filosuni!wri nun ubbia ripercu~siuni a Jungo lenninc: 
su ll'abbond:mn e la varict:i delle ,p,;~ 011 bersaglio. 

1.6. Prima di rilasci:1rn l'mituri~ . gli Slati mcmbri si assicun1110 c!Je l'ctic!Jdta dl"I produuo 

iito~mila.rio: " 

o) s1a real1=ta secondo 11~ iti d1 cu1 all 'articolo 16 dcl decreto lcs1slat1vo del 17 11111rzo 1995. 11 . 194: 

b) contenga inoltre lejfif'tll=l!1a.:rinni relative alla protezionc dcgl i utenti richie"1e dnlla legisla7,ionc 
comunita.riu sulla p~ one dei lavornrori; 

c) co111enga in p Eti lore le condizion.i o rcstrizioni di impicgo dcl prodotto l'itosanirnrio come 
prccisato ai punti a I . I. a I .5: 

d) Nell'ulf,9 6nzione sonn menzionate le in<licnziom che figl1rm10 uell'urticolo 16, corn11111 I, !ell.ere g) e h), del decreH> legisluLi ,,o 17 
murzo 19~ . 194. e nell'articolo 9. commi 3 t: -I del de;:creto le;:gisla!ivo 1-1 mar,w 2003 . n .65. 

CJ 
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1.7. Prima di rilasciare l'aulorizzaz1one, gh Stali membn: 

a) gar:mtiscono chc l'imballaggio prcvisto sia conformc a llc dispos iz ioni dcl succituto dccrctt1 lcgislativo n. 65103: 

b) garanliscouo che: 

- i procedirneuti di distruzioue del prodollo fitosaru ta1io. 

- i pmcedimenti di neu trulizzazione degli effeu, neguti,·i <lei 1irmlolto li tosunitmio 111 cuso di 
dispersinne nccidenlale, e 

- i proccdimcnti di dccontmninazionc c d i distru7,io 11 c dcll'imballaggio 
siano cnnfnrm i nlle perti11e111i disposizinn i regnlamentnri. 

1.8. Le autorin.:17fo11i vcngono conccssc u nicamcntc sc tutti i rcquis iti di cui al punto 2 sono ~ dl~fatti . 
Tulia vi:,, quumlo Ulll""l ~, piu dei requi ~iti d<Jeisionali ~-pecilici ui cu i ul punlo 2...1 . non ~ono le tutto 
soddisfrmi. i'a11t0rizzazione vieue concessa solo uel caso che i voutuggi deU-irnpiego de [,&lotto 
tit0san itario secondo le modalita proposte s iano superiori agli evcntuali svantaggi. Le c · tua li 
re~Lriz i<,ll'i nell'us<• del proclotto Citosani tano, conne~se a lla rnancaw osserv:1117:1 di alcuv ei requi siti di 
cui a.I p1111to 2 . .J. devono essere indicate sull'eticbe tla . Tali nmtaggi possono: 

a) l:worire le misure di Iott:, inte-gratu e i melt>di di pmdu/.iOne hiologica di pr~ i agricoli eJ 
e::;sere con e$Si computibili: 

b) faciJ,i1:ire le slrategie per ridurre :ti mini mo ii rischiu d i sviluppo d i rest:l~ a ; 
I 

c) ridurrc i rischi per gli opcratori c i consu matori; 

d) ndurre la coutullllllUZtone. mnb1entale e uttenuure l'irupuno su specie 11011 bersagtio . 

I 9 'N I . . . ' . . de~ ... d " . I II 1· . . e caso 111 cu1 sm stain conce~sa 1111 a 11t<w1zzazt0ne secon req111s1t1 1sposl1 11<1 presente a cg:110, g 1 

Slali mernbri possono. ai serua dell'urtico.lo 4, puragmfo 6: / 

a) iden ti Cicare, la ld11, e possibi le , d i preferen?a in ~tretlu cooperuzione <.:ol richiedenle, mi su re per ii 
m.igliorarucmo dellc prcslazioni del _prodotto litos~#c.10 

b) idcntificare. laddove c possibilc. in stretta coi(a!?,prozionc con ii richiedcnte. m i~·u rc per ridurre 
11ilc rionncntc l'csposi7,ionc c hc pui, veri li<;ars1 durnrilc c dopo l'impicgo dcl prodot.to lilnsan itarin. 

Gli Stati mcmbri informat10 i ri chicdenti cir~ niswc prccisate allc lcttcrc a) ob) c Ii i11 vitano a forni rc 
t11 l1 i i dnli c le i11 fom1azioni supplcmcnt□~ossari per dimoslmrc le presl:17ioni o i ri~cht potcnzi □li 

che sorgono nelle condizi-0111 01odiiic:1 ~,.~~/pplicaz.ione del prodotto fi1osanila1io 

I. 10. Gli S tall 111c111bn acccrtano. 1wlk 111sura dcl possibilc. c he 11 nchwdcnlc. a ll 'al1o dclla prcscntar.1011c 
Jdh1 Juma11da, abbia 111cs11 i11 c ~ c1w.i,,11e Lulic I,; CO<t0~cC11/C Ji~po 11ibili in 111atcria c lullc le 
inlo rmaz io11i conknule nell u pet~ le le tteralura ri guardo ui micro rganismi per c11i e s lat.1 chiesta 
l'au lorina,:,onc . 

1,-11. ~e ii microrg:misn1t~~ geneticai~1enle modiJicut.o. a i :,ensi Jello di'.·el.tiva 200 1118iCE, 
I autor,77az1011c 6 con' ssa u1111:a111cntc sc e staia prcscntata la valu1.:171011c e llcttuata a, scns1 dclla 
direttiva c itata, come ricti esro a norma dcll'artico lo I . paragrafo 3. della s'tessa. Occo rre coniu nica rc l a 
pert:inente decis ione ~ ula du Ile uuto rilit com pet.ent.i oi sensi clello dirtitti vu 200 l;"J SJCE. 

()...; 
1.12. A 1111n11a.4l:clf'articolo I. com ma I, I err cm c) , de l dccrcro lcgislarivo 17 111a170 1995.n. 194. l'mnorizzazionc per u n prodotro 
ut~1sa11iturio .:{,~ente un orgun ismo genelicamenle modi licul(> viene 1;0 111:e~~u un ic ,unenle se 
l'autorizzaziou.c 6 act:ordat,1 a n onua dclle <lisposizioll.1 dcll11 diretriva 2001 , 18/CE, parte C . sccondo le 
qual i tal~fulismo pao csscre emesst) nc ll'ambientc. 

& u 
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I. 13. Ncssuna aurorizz.Hzionc vicnc concessa se ne l prodotto titmarntano sono prcse1.1ti meraboliti/to~sine 
rilevan1i (ossia che comportano un rischio per la salute umana cio per l'nmbicntc) chc si sa csscrc 
f'orrnuti da l microrgaui , mo do dui contmninantt mit.:robici. trunnc quulorn si possa dimoslmrc dw lu 

$ 
~ 

C]lrnntita prcscnte rimonc 0 nn li ,,c llo acccttahil c prima c dopo l'nso proposto V 
1.14. Gli Sluti mernbri prov,·cdono uffind1e siuuo upplicalc mi$UIC udcguutc di conlrollo dcllu quuli tii u'll~ 
scopo di accertlUe J'id,mti1a de! mi cr01·ganismo c il couteumo de! prodotto iitosaui1ario Talimisure o 
dcvono includcre l'analisi dci rischi e dci punti critici di controllo (HACCP) o Ull sistcma cquivalc ll te. 

2 P . . . ' fj. ~ / . IlllC-lpl spcc1 Cl "'¥ 

~ T principi s pt.:<'ifi..:i si applicano latli salvi i princ ipi gcncrali di cu i alla sczionc I. 

2. 1. Idcntiln (J 
Ai 1ini delln cancessiane di un'a11 1oriz:.i:~1Li01ie. lo Sutto membro de, e n.ccerture d1c tf m~ organi,,n o 
in1cressa1,, s iu ~tato dcpositaltl in una wllezionc di L'<llturc ricon osciuta i111e rna1.i~l111enLc e che sia 
dolalo di 1111 numcro d i rcgislrazionc. Ogni microrgan ismo <lcvc cs~crc identilit.:!llo • ilcsignalo t.:<"n ii 
nome della spe,,ie e crm:1tterizzu10 per quanto riguardo ii ceppo . Va illoltre pre'cJ.i~ se ii micmrgunismo 
co no Lill ceppo sctvatico, o ppurc sc I: un mutante sponlanco o indotto o :m~ un organismo 
ge11eliL:amcntc modilicato. ~r 
2.2. Propricta bt()lngichc e tccnichc "" 

2.2. I. Occom, J iRp,1rre cli in i'nrmazioni sullicienli per permeller;\"'1'.:tlt1tazinne <lei fen ore m ininrn e 
massimo dlll 111i crorganiso10 nc l matcrialc uli lizza lo per la labbrk,iwonc dcl prodollo filos,Ul itario C no l 
prouolto Jitusan ituriu s tcs~o. l l t1::1wre di ;,Jui crn11p\111cnli c I~ 1ul,µ11Li <lei 11.m<lotll> litusanilltri1> e i 
mit.:mrgunismi conhm1 inanli dcri vuli d,tl processo di produ,~¼vono 1:ssere per qua111.o possibile 
de l\111u . Ol i Stati mcm bn rrovvcdono a lfini;hc ii hvcl lo~· o san ism1 conta111i11anti s1a m1:1111c11uro enlrn 
li miti accettab ili . Occorre i11 o ltrc indicare lo stato fisioo · I 1atura del prodotto fitosaoitario. d i 
preforen= secondo i i "Cotulogue of pes ticide form ululi o1 : pes and inter11111ionol coding system 
(Cropl.ile 1111.emu tiona l Techllit:al Monograph 11 . 2 . /~dition.2002)''. 

2.2.2. Non vie11.e t.:0111:cessu a lcuno a ut.orizzazi,1m, quulorn. in quu lun queJuse Jell'elaboruz iont: di un prndollo 
Gtosantltuio microbico, risu lli, sulla base di 1y1·1:!b1i9/genz,1 di resisten..'.la o di 11ll lmsfecimelllo d'i 
resistcnza o di un mcccan isrn o di altro t ip'.z.~~ia possibile un' interforcoz.a con l'efllcacia d i un ag:cnte 
anlimit.:robico 111 mc-d1ci11a umana o vctcri,u•~-

.. . . . /"\' 2.3 . Ultcnon 111tormaz10111 ~-~ 
L'm1tori.L.atziom; vicne uonccssu unit!· mcutc :;e sono fomitc <li iulor.ruuL.ioni t.:ompktc sul cunm.1Uo 
permancnlc delln qualitt\ dcl me t d ' produ~onc. dcl processo di produziollc e <lei prodollo 
titosanitario stcs~o. Occorre in artft,olare tcner conto clcll' insorgen7a di qua lsiasi moditicazionc 
spontanea dcllc curnttcri5Liche pri:ncfpali de! microrganismo c della prcscnza• asscuza di o.rganismi 
COlllnminan ti. 1 Gritcri di ganul2ia dello qunlita applicati nUa produz.ionc e- lc tecn.iohc im.piegalc per 
assicurare l'nniformit,1 dc)!ffll\'clotto1irosanilario dcvono esserc dc~critti c precisati 11cl la mis11ra del 
possibilc. "-., 

2.4. I::fficaci11 

2.4. J. Prcsl'nzio,lll' 

2.4.1 . I. L'~ ~ 7ionc non i: conccssa qunlora le appl ica7ioni propostc includano racco111a11da?io11i per la 
lotla o h'.,l'~ll'lione con.loo organisrui che. in base all'esperienza ea quHnto realiz:zato in campo 
sciontifiC$l~ H1n sono considcrati da111wsi ncllc nmmali C(lf\dizioni a.gmnomiche. titosanitario, 
ambientali ("comprc~c quel le climotichc) nellc zone di applicazionc proposte o laddorn gli a ltri cffetti 
prcvillti n.on siano considurali ulih in qucstc condizion i. 

-0._~. 11 liv~llo, l'un_ifon11i
0

ta c la ~1crsis~cnza dcllo _Io~~ o delta nrorczionc_o di allri cft'ctti prcvisti devono csserc 

Gn1,rli a qucll1 ollcaul1 t;t~l I uso d1 1do11c1 pr0Jotl1 cl , nlcrtm<;11ln. 8c nou cs1slc alcun prodol!o 
osnnitruio di riferimeuto adeguato, e necessurio accertursi che il prndono fi tosanitnrio sin \'ernmente U utile in termini d i livcllo, anifonnita e persistcn;,;a dclla lotta o dc lla protezionc o di altri cffctti prcvisti 
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2.4.2.7. Q ualora lo indii;az ioni riporta te in c tiohctta prcs<.: ri vano le uondizioni pa r l'impicgo dcl prcparalo in ~ 
asso.oiazione uon a.Itri _prodolli lilosanilari o coadiun rnli in una miscela estempo ranea, la miscela deve ~ 

.issere confonne ai prii1cipi di cui ui punti do 2 .4 .2 .1. a 2.4.2.6. 

2.4.2.8. Le istmzioni prcvistc per lo puliturn ddl 'attrozzatt1 rn di appli c.nzione dcvouo csserc chiarn ed effi.£-~ 
rnodo cla osserc esegnite con facilit~ e 11-~~icu rare la ri 11107ionc di tracce resi<lue del proclotto ti rosnnita ~ 
che potrebberu in seguito cuu san: d:rnni . 0 
2.5. Mctod i di idcutitrcazione .'ril evameuto c di quantifi cazione /. _ 
1 mewdi propos li devono rille tlere le lecniche pii1 rece111i. 1 rnetodi per iJ mo1tiLorag_gio suucessi~ 
all'autorizzazione dovrebbero comportare 1'uso di reageuti e attrezzature co111unemente disponibi -~ 

2.5 . 1. L 'aul01i.L.Z:lZ.ione e conc:essa soltunto se esiste un nrntodo idoneo Ji qunlita sufficie:J'il~ llleso a 

ideutilicare e quantificare il microrgani5mo e compo11e11ti uoo vixali (per e sempio tossilie, ~mpurita e. 
cofonnulanti) prcsenti nel prodotto t,tnsaniiario. Sc ii p rodotto titosauitario contieoe p~<df un 
1u.icrurgan.isml>. i metodi rnccoman<luti <lcvouo esscre alli a ideutificmc c de1eauit1l n: i'henore di 
ciuscuno di cssi. ~ 

2.5 .2. T_:nulori1.LJJLionc c_conc~ssa sol tan lo_ sc _cs'.~tono metodi _ido_nci per ii c01e l~ e ii 1~101'.iloraggK1._ 
~uccess1wu1.1euti: uUn reg1s lnLl10ne, J 0;:1 res1du1 , 1lul1 efu uuu v1tal1 De, u11u <:ssere d1s1x1wbili wetud1 u1 
analisi per: ,~ 

u) le piunle, i prn<lull.i vegt:Lali . gli alirneu Ii tli origi1.1e V<"J ciu le u uuiu[ale e i umngimi ~e sonu pru<luLLi 
rcsidui rilcvanti sotto ii profile rossicologico . 1 rcsidui s011 0 cousijern~ ilcvanti sc c richiesto un 
live_ ll o ma~simo di rcsidui o un period,) di attcsa di sicarezza o n{~1,po di rientro o un'altra 
precauzione simile; I V 

I 
h) ii s11oln . l'acqtrn, l'aria c ·o i tcss11ti hinlogici ~c snnn prodo1ti :csid11i ril e rnnri sot1o ii protilo 
tossicologk o. ecotossicok•gic.o o a111bie11tale. ~ - (? 
2.6 . lmpallo sulla salute dcll'uot11c, c d egli an im:ili 

2.6. 1. lmpatto sulla sal ute ddl'uo mo c clegli ani malj fovuto al prodotto ti tosanitario 

2 .6 .l. l. L'au lorizzazio ne no1.1 e concessa set 'o-a,sl alle infonnaz:ioJ.Ji conlenu te nel fosci colo risu lta che. aUe 
c.:on<lit.ioni d'uso propostc:, ii microrg:uiism<q togtmo per l'unmo o per gli ani mali non bersag)io. 

2.G.l .2
1

; ~ •au ~orizzaz:i.one uon e ..:oncess~ ~ tlle _cQ1Jd.izioui d'uso cou~ig l.i:i te, rnmpresa la "peggiore delle 
1po1es1 . il .lllJCrorg:uusrnu ero 11 pros!_o~ Il'tosa111tano conlem:nte ii llllCrorgmusrno potrebboro 
colonizz.nrc o caasarc etfrtti nocivi 11¢1'-l:uomo o ncgli m1i111ali. 
Q11andn decidono in me1·i1n :i l l '1111l~✓azione del prndolto li 1nsanitario micmhico, g li ~tali memh ri 
considernuo i possibili effeni s ilttHW ht popolazione umana. ossiu f!li u1iluza1ori profession.is ti enon 
profcssionisti c lo persone espo~ire1tamentc \1 indirottamcnte nc ll'a111h icntc o al larnro. nonchc gli 
unirn nli. ~ 

2.6.1.3. Tutti i micrnrgaC)i dcYono csscrc cons.idcrati potcnziali scnsihi lizz.anti. lia nnc qualora s ia stabi.l ito 
mediaulc d::ili pcrlin~ hc non sussistc t;sehio di sensibiliz:rnzione. \enu lo cnn to dcgli indi\'idui 
iffill1u11ocompromes.s't!osensibi li. LI;) a111oriauzioui cou~esse precisa:110 perlunlo che occorre in<lo.ssare 
iudumcnti d i prolcrignc c guauti i<lonc.i c chc i1 pro<lotlo fi tosan.itario con tcncnlc ilruicrorgruiismo nott 
devc cs~erc in~{ to. Le conclizioni d'nso pre,·iste possono inoltre prcsc[ivere l"impiego di ulteriori 
indumcnt:i c ~ zzaturc di protczionc. 

Sc le con~0n.i d'uso prcvistc prcscrivono l'impicgo di indumcnti di protczione. l'amorizzazionc e 
concc. a ~ tant.o sc tali iudumcnd so110 efticaci c co11fon11i alln disposizion i comnnitaric pertiucu ti. 
sono laoilmcatc oncnibil.i daU'utilizz.u torc c pos.souo cffctti vumcntc cssc,•rc utili.zzati ncila situuzionc di 
imitg!,J. dcl prodotto u k,san.i tario. lcauto 0011l0 in parlicolare dd lc condizioni clirua lichc. 

(!~1.4. L'au tori.zzazio nc uo D _c c~ncc_ssa sc s i c a c~ ?sccnza c?c il trnslc ri111cnlo di mat~riak gcrrnlico d11l 
~ UJCrorgarusmo ad altn orgruusnu puo con:por tarc c1I~tt1 noc1v1 per la salu te umaua c ::uumule. 
~ eoni presa la res1ste11za a sosta1i;,:e te rapcut1che conosc1utc. 

u 
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2.6. 1.5. I prodotti fitosanitari chc. a causa di rroprietit particolari. o chc. in caso di manipolazionc (>.util izzo § 
non corrctLi , comportano un rischio elcvato dcvono csscrc oggdto di rcstrizjoni spcllifo.:hc. rclati ve per ~ 
escmpio allc dimcnsiOlli dcll'imbal laggio. a.I tipo di Connulazionc. aUa dislribuzionc oppure all'irnpiego 
n al le modalita.d'i mpi~go. I prodotti J·itosa nitari classilicati inolto tossici. i11oltre. 11 011 possono csscre V 
autl,riu.ali all"i111 picgu du parlc di util ivaLori 11011 prolcssiun1st1. .:::::. 

2.6. l .(i. I tempi d1 ricntro o I pcnodi di attcsa di sicurezza o a lt rc prccauz1oni dc,0110 csscrc ta li da ~~~e la 
culu11ia.11LilHlcoc(folti nucivi per gli n~scrvu luri o i lavuraturi <.:spusti Jopl> l'applica,:iu11<.:c.lcl proc.l~t•' 
li1os11ni1urio. ~ / 

2.6. 1.7. T tem pi di ricntro c i pcriodi di attcsa di s icurczza o altrc prccauzioni doYono csscrc t~i" dn cscluderc la 
colollLZlizione o <Jffetti noci vi per gli unimuli. x"'" 
2.6. 1.8. I tempi di rientro e i pcriodi di allcsa a alt re precall'.l.,ioni volle ad escludcre la f<i~ o a :i:ic)ne o effell i 
nnci" i dcYono <'sscre rcalistici: sc nccc~sario. vnnno prcscrillc spcciul i misurc di prc~ itinc. 

2.6. 1 :9. Le c?ndizioni di a:utorizzaz1onc dcvono ess_ere ccmfom1i all a dire~l\'a 9J(/~ CE- de! Cons_1glio. dcl 
7 apn_le 1?9_8,_ ~ulla prot<::L1uu<:: c.ldlu saluk: ~ de~a s1curl;}7:1-a ~01 lavoruton c:oarr~ nsolu c.l<Jn l'l~ull ~a . 
ageutJ clLiru.ic , dl1rante i1 lavoro (1). e alla duett1va 2000' :><l 'CE dc l Pnrlamen: ci1ropeo e dcl Cons1glLo. 
de! 18 scttcmbrc 2000. rclativn alla protczionc dci lavoratori contro I risc~~iYanti da un'csposizionc 
ac.l agculi biulogici dunw l<:: il la vuro (!). Dt:vuutt esst:re tsumi.u:1Li i c.lati ·p ~tfuii'eutali e le iufurru aL.iU1Ji 
pcrti11c11ti per ii _riconoscimeuto dci silllomi di inJczione o patogcnic1ta elativc all'efficacia dclle 
prcv1stc mi sure di pronto soccor.,o.: tcrapcntichc . Le condizioni di ,J. torizz.azionc devouo csscre inoltre 
conforn1i ulln dire tlivu 2004;37/CE de! Parlamento europeo e de! "onsiglio. de! 29 ap1ile 2004, sulla 
prote~itine dei luvornlori 1;011tro i ci.5chi dcrivouli du un'e1;posi41;u1 ,( ugenti canccrogeui o ruulugeni 
durantc ii la,·oro (,). l .c co11di?io11i di an1mi77.<i7.ionc dem11 0 o-i:.~ 1 inoltrc conformi alla clircfriva 
89i<i561CEE de! Consiglio, I.lei 30 novcmbrc. 19R9, n:lativa ;(l e p!'csc11zioni 111i111rnc in ma tcri.i di 
sicurczza c sulutc per l'uso da purlc dci Javorutori di a ttrc~ di protczione iudividuulc durantc ii 
lavoro (1). 

2.6.2. lmpmto sullo sul ule dell'uomo e degli uuimali d~ UJ residui 

2.6.2. 1. L'autorinazionc i: conccssa unicamcnte sc,1l nformazioni di~po11 ibili relative ai prodotti fi tosanitari 
0011 lcncnti ii microrganismo sono sullicicnLi rcr dccidcrc clic non sussislono cfl;_,tti 11o.icivi sul la saluh.: 
de U'uornc, e degh iminrnli deri vauti daU•e~~l'l!i-0 e al microrgnnismo, aUe sue lrncce residue: e ai 
mctabolitirtossinc chc rcst,mo nollc o sul~ •.ftnw o i prodolli vcgct:tl i. 

2.6.2.2. L'autorizLazion<J .': (:0rlcessa ur1i.:amente se i resid tti vil;ili elo non vi tali pre,cnti corrispondono 11 lle 
quanti ta mini me dcl prodotlo li tosa ~O neccssaric per 1111 1raltamen to adcguato conl'om1e alle 
bl1onc praticbt: a~ricolc. applicate-i~ \odo ta!..: (comprcsi gl i interval Ii prcraccolla c i pcri<>di di ati.csa c 
im magaain11111en10) <la ridurre ~ 1.Q.b1111 0 1 r<JsiJui viwli eJO le IC1s~i11e al momenll' <lei rnccolto, tlell :i 
mace I la t<ione o dopo l'immagi~ men to. 

2.7. Dt:slino.:. co111 porta111eix ntoll'a111 bie11 te 

2.7. L L'autorizz.nzionc~ conccssa sc daUc in formazio11 i disponi bili risulia cl1c si possono prodn rrc cffctti 
nocivi inaccett.abi li ~ nbit:nte dovuti a l deslino ea.I comporta1ne11to dd prodotlo li losa11ilu rio 
udl'ambi1mte. "'-. ~ 

2.7.2. L'autor~ azione non c conc<Jssa se la .:unlaminazionc del le acque soltermnee. delle actJLle superfici:di o 
dcll'acqua p~ I prevista in conscgucnza dc ll'uso di 1111 prodotto titosanitario a Ile condi7joni 
d'i111pi<Jgu r~posle puG causarn interforctLLt: cou 1 sislc:mi th rnrnlisi peril w111wllu ddla q1wlili1 
dcll'acqu! potabile di oui all.a dircttiva 98183/CE. 

; 
I' 

2.7.3. L'au'torizzazione no11 e coucessa se la l:Ollltm1u1azione delle acqut: sollei:rnat:e pre\·isla in consegue1ua 
de 1uso.,di un prodotto fi tosanitario allc condiz.ioni d'impicgo proposto disattcndc o si1 porn qucllo. tro i 
~~nti elemcnti . chc ha ii valore pii, lrnsso: a} i purwnotri O fo couccntmzioni rua8SllllC ummi~sibili stabiliti dulla dirtiUi vu 98/83/CE: 0 

u 
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$ 
~ 

b) i para rnctri o le concentrazioni massimc a mrmssihi l i stabiliti per componcnti nc l 1•rodotto 
filos.u1itario. come mctaboliti: t~)SSinc ri lcvanti, Ctuiformcmcntc alla dircitiva 2000/60/CE dc l 
Paclarncnto curopco e dcl Cousiglio. de l 23 ottobrc 2000_ che isiimiscc un quadro per l'azionc 
comunitaria in nrn tcna di acquc (,); 0 V 

~ c) i parametri p,,r il mit:.rorganismo oJa eooccotra.ziooc massim:L stabilita dalla Commissioue per i ~ 
component i dci prodotti fitosanitari, come mcraboliti/ tossinc rilcvanti. all'ano dcll'inc lusionc dcl o 
m1crorga11is mo ocU'nlkgato 1. suUa base di dn li appropri:1ti. Ill pariicolarc tos,icologtci. oppurc. 
<1ualora la s udden a r.:0111.:cntrazionc 11011 si:i s tata stabilita. la concentrnz.ionc corris pondentc a un / ~ _ 
dccin10 dell a DGA tissata a ll'a tto dcll'inclusionc del microrgauismo ncll'allegato L ~ 

V 
salvo chc sia sr.:ieuti fo.:am.cn tc dimostralo che. nd k- relative condizioni .reali. ii valocc pit, ba~ ci 
parnmctri o dclle conccntrazmni non c di~attcso o supcrato. .. , 

2.7_4_ L 'au torizznzione none concessa se la contamin02ione delle acque di sLtperlicie l~'i}ta in conseguenz.a 
deJJ'u ,o di un prodo tto. utos:mititrio aUe \.:011d1Lioru d'im piego pro poste: 

a) supera.. quulora le acque di superl 'icie si tuate 11e ll:i zona d'im pi ego pre vista o d~ ci;,~,1 pnwen ieuti 
siano destinate alh1 produzione di acquo powbilt:. i p:1 rnmeu·i o i vaJori slabiliti is n si ddla 
d ireltivu 75 14-101CCE dcl Consiglio, dd 16 giug110 1975, co1wcmcnlc la qu~ dd lc acquc 
superlicia li destinate al ltt p rnduz inne di acqua potahih, ncgli SLuti mcmbri (6)~ 

b) supcra i pa ramt:tri o i val ori pe r com poncn ti ncl prodo uo u tosanit~ ~ a li m LitabCJliLi/lossinc 

rilcvanti,_ stabiliti ai scnsi tlcll_u dirc Lli vu 2000.60 'CE'. o 'v . . . . 
c) ha un 1111pa110 1:ons1d1muo macce11ab de suite specie non bersag 10, compres1 g l1 an,mali . a nornrn 
doi pertin onti requi~iti c11u11 ciati a l punto 2.8. I V 

Le istruzioni per J'uso pro poste per i i prodouo Jl1osaui1ario.~ presi i procedimenti per Ju puJiL.iu 
d.;;ll'artrcv:atura di a11pli cazionc. dcvono csso:-n:: tali da rt~'7irt!; al min i mo la pos~ ibilita di una 
contaminazione accidentale delle acque su_re rliciu li . '--" 

2.7.5. L'autorizzazione non c conccssa sc c not o chc ,{ asforim cnto di matcri alcgcnct ic,o dal mic rorgan ismo 
ad altri organi smi puo comporla1't! eJ)eui inaccew,bi{ s~1ll':imbiente. 

2 .7 .6. I .'au toriz:zazione e concessa sol ran to s / ¢'si~rono infon1ia,;io11 i sufficie11 ti sulla possibile persi stc117,a i 
cornpe titivit:i. dd microrgani smo e dc:i 111cl~ oll"ll 1tossine secondari ril evanl.i ndl c o sulle colture, nel le 
condiz ioni a rnb icntali prcv3[c11ti a l mo rnc-nta°bcll'nso c succcssivamcnre. 

2.7.7. l.'au torizzazio11c non c couces~ , si puo prcvcdcre cbc iJ microrganism o clo gLi c11c11tuaJj rnctaboliri/ 
tossine ril.cvanti perslsteran no nel Pn~ entc in concentrazion i considerevolmcntc Jli i1 elevate chc a.i 
Ii velLi di Condo uatur:iJi, tene;,nd~ QJ.)!O delle applicazioni ripelule ocl corso degli anui, lranne qua.lo rn 
ua'approfondita va lu1azionc dc l ris0Jiio d imostri cl1c i rischi dcrivanti da 1111 accmnuJo di 
conccnlrozioni-soglia sono ~ t!,ahili. 

<) 

"'~ ~ 

,<J:-,~ 
(1) Gl.! c,j'l dcl 5.5. 1998, p•g. 11 . 
(1) G~ . 262 dd 17. I 0.2000, p,1g. 21. 
(J) 0 J. 58 dd 30.4.2()()4. pog. 50. 

i. G - , 393 dtl 30.12 .1989. p,1g. 18. 
• - 'll' J, 327 dd 22. 12.::!000. pug. I . .Dirdtivo modificoto dnllo deci, ione n. 2 -15512001 /CE 

r'Cfv,l lJ L 194 dcl 25.7.19n. pag. 26. Dirc llivn chc dcv'csscr~ ahrngala con clfollo cbl 22 12.2007 dalla dirc lliva 2000 601CH (Gt: 
'-!Jl27 de! 22.12 2000. pHg. I u 
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2.8. lmpatto sugli orgnnismi non bersaglio ~ 

Gli Stuti mcmb ri provvcdono allincho le inform azioni disponi bili s iano sun1cicnti per dccidcrc sc si .:!f-
J'l>S~ano produrre o no effetti inaccellahil i sulle specie non hersaglio ( Llora e fa 111111) dovu tj 
ull'e-sposi-,:ione al prodotto fitosaniwrio contenente il microrganismo succe,;sivmnen1e all'uso previs1o. ),/ 
Gli Stali mcmbri considcrano con parLicolarc attcn1.ione gli cvcntuali eiTclli sugli orga11isn1i bcnclic i ~ 
uLi lizzati nc.lla lo tta bi~l~~i~a c gli ~rganis:n i c hc svolgono ,un mol~ importan lc 1~ cll:1 lolla intc~1·a10, 
2.8. 1. Sc .:s,ste la poss1bil1ta c hi, gh 1u;ci,l11 c alln , ertcbrnll 1en-cstn 11011 bcr-;aglto si;mu csp,,~11/ 
l'autori=azionc non c conccs~a se: ""/ 

a) ii microrgani :.m1> i: patugcnu pur gli u<.:cdli c .ilt,i vcrlcbrat.i lum,slri non bcn;ugliu: ~ 
b) 111 caso di clktti toss1ci c-ousati da1 componcnti del prodotto titosanitario. come per1=~10 i 
mctnboliti/tossinc n lcvanti , ii rappo1totossicit.il/csposizionc c inferiorc a 10 sulla ba~ eiPaDL10 
lwu tn op pure .i i rnpporlo tossicitit u l11ngo tcrmine!esposizionc c infociorc u 5. Lronqc q, uJoro .$in 
chiar:imcnte stabilito mediantc nn'idonea rnlumzionc del ri,chio che. in condi1i9 11i ~ali . non si 
vcrificano - dircttamcntc o indircrramcntc- ctfoni inaccettabili dopo l' impie~crdc pmdom, 
fitosuniturio se.coudo le moduli ti\ pre1-iste. 

2.8 .2. Se csiste la possibilita chc g.li organismi acqnatic i siano esposti . l'a ri-1..7azionc uon c conccssa sc: 

a) iJ mici:orgunismo e pulogeno per gii organis,ru acq11n~ci; ' b) in caso di c llcui Lo~siui causali dai componcnti dcl prodot lo ii\~ u~ lario, come per c,;cmpin i 
metnbolitiitossine ri lev:rnti, ii rapporlo tossicit,1/esposizione e ,ituerrffre n 100 in casi di tossicit,i 
m:uta (C[50) per la dRtilit1 c i pcsci ca 10 per la Lossicita II lu go -9fminc /cron ica pcrkalghc 
(CEso). la dati1ia (NOEC) c i pesci (NOEC). trannc qualora si iaramentc st,1bilito modiantc 
un'idunea val utazione del rischio che. 111 condizioni reali.~ )1 s1 veriuca - di rett:unenle o 
indircllamcnte - un impatto inacceuabilc sulla vitalita pe~~ pecic cspost.: dopo l"im piogo dcl 
prod~1llo lilosan itario secondo le m ~1da li1:'i previslc. V . 
2 R.1 . Se esi~le I~ pn~~ihi li1.i1 c he le npi sim1n esposf l'11111ori v.n1 i1me none t·r111c..-,s<::1 se: 

n) ii micmrga111 s1110 e p:itogeni, per le :ipi: '-../ 

b) in caso di effi:tti tossici eau~ati dai c,)uf~ gnti ch~I p1odotto fitosanitario, come per t:se111pi ,, i 
mdabolili/ lossine rilevant.i, i quozient.i eli i;_chio per l'esposizione ornle o per conh.1llo dell e api da 
mjele so110 su periori a 50. tnurne q11jll9ra 4iia chiarnme111e stabiJjro med1a11te un·idonea 
valul:u.iunc ck,! rischio che, i11 cond,,,iJ-nt' reali . 11011 si vcri licanu effotti inacccll:ibil i su l lo larve 
delle :ipi d': miele. sul .:omporla~ ent~ _ e ll e api o sulla sop~avvivenzu e lo s vilu ppo dellu coloni::i 
dopo 1'1mp1ego del prodollo 1i~ ld'no secondo le m odallla prev1ste. 

2.8 / 1. S.: csiste la possibi l ita che gli anropodi divcrsi dal k api siano csposti. l'm1to1,zzazione non c conccssa: 
~ 

a) sc il m icrorgm1jsmo e'µlttogeno pa g li a rtropodi diven,i dalle upi: 

h) in ca,~n di cllelli ~siei causali d;1i wmponen li dl'i pro.dntln fi lnsanilarin. cnmo per csempin i 
metaboliliitossin 1 ile ·anti, t.ralllle qualorn siu chiurametue stabililo median1e uo'idouea 
Yalutazione do_lc.fisc lio c hc. in condizioni rc;i li. non si vcrifica un impatto inocccttubilc su tali 
organ ismi dn1fn"11~n picgn dcl prodnttn fltnsanirn rin sccondn le mrnfolita prcvistc. Fven11rnli 
d.idiiarn,:i01u""rel:utive ulla eleLLivita del prodo tlL\ iitos1111i1a.rio e J)ro11oste di imp1ego uei sislemi a 
lotta int~ cvo110 csscrc dcbita!llc11tc comprovatc. 

2.8 .5 esiste la p1.1ssibilita c he i lombrichi siano esposLi, J'm1iorizzazione 1100 e conces.$a se iJ microrganismo 
e patoge110 per i lombrichi o in cnso di effetti tossici causati dai componenti del prodotto fitosanitario. 
c.o~ cr cscmpio i mctabolitirtnssinc ril evanti. ii rapp,7rto tossicit:i.e~pos izionc :icut:i c inforiorea 10 

,~1~~ ii rnpporto to,sicili1 :, lungo tenni11des1,10sizionee inforiore.a. 5. tnmne qualor..i si.a d1iarnm.:nte 
abiLito media11te un'ido11ea vnlmazioue del ri.scbio cbe. in coudizimu reali. le popolazion.i di lombrich.i o n sono :i rischio dopo l'impicgo del prodotto titosanitario sccondo le modalitd prcviste. 

u 
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2.8.6. Sc csislc la possibilitil cbc i_microrgmiisrni,.-non bcrsaglio dclsuqlo si.auo csposti., L'autorizzazion.c c 
CQUct,ssa sollaatq sc g li effc-lli sui prl)t;cd imea li.,tii miucral.in.aLioue in a,,:qto Q t:arbon.iq ueU'ambito di 
studi di laboratorio sono superiori al 25 °·o do119 I 00 giomi. trannc qualora sia chiaramcntc srabilito 
median le 1111'idonca valutazionc dcl ri 'i~fi~ ht':, in l.Xm diz io11 i rc.JJi , non sussislc 1111 impa1l(.1 
i.naL:ceuubi.le s11 U11 comunitii microbicj:1 il'Qc,f L' impiego <ld prodono fitqsan.i.tarw Secondo l.e moduli t/1 
prcvislc. tenl1lo conlc1 dcl la capaci1~.(f~1icrorgan is111i d i 111olliplica.rsi. 
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