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A INTRODUZIONE

1. T princip: espost nella parte 11 del presente allegato mirano a far si che le valutazionn e le decisioni relalive
all'autorizzazione di prodolti lilosanitari. a condizione che si tratti di prodotti fitosanitari microbici. si
traducano nell'applicazione dei requisili di cul all'articolo 4. comma 1. lettere b), ¢), d) ed ¢), del decreto
legislativo del 17 marzo 1995, n. 194 da parte di tutti gli Stati membri; con un elevato livello di protezione J@ﬂa mlutc umans
e animale e dell'ambiente.

2. Nella valutazione delle domande di rilascio delle autorizzazioni gli $tati membri devono:

a) — accermarsi che i fascicoli presentati sui prodetti fitosanitari microbici siano conformi ai qulllSlf"
di cui all'allegato [11. parte B. al piu tardi nel momento in cui viene ultimata la valutazione in
base alla quaic verra presa la decisione, fermo restando, se del caso, le disposizioni
dell'articelo 13, commi 1. lettera a). 4 ¢ 6 del syceilulo decrelo legislative.

coerenza ¢ I'afMduabilita & suflicienti a permetiers un'avourata vulutazione del Mscicolo,/
— valutare. laddove appropriato, le ginstilicazioni presentate dal richiedente per la 111:111&&:,1;1
comunicazione di taluni dati: ‘

b) tener conto dei dati di cui all'allegato [T parte B. guardanti La sostanza attiya tastitita da
microrganismi {compresi 1 virus) contenuta nel prodotte fitosanitario. che sona stm presentaty allo
scopo di otfenere 'inserimenta di detlo microrganismo nell'allegato L nonchc dei risultati della
valutazione di questi dati. fermo restando. se del caso, le disposiziont dcﬂ'm licolo 13, commi 1.
lettera b). 2. 3 e & del succitato decrete legiglative:

¢) prenderc in considerazione gli altri dati teenici o seientifici pertineali di cui possono
ragionevolmente disporre e relativi alle prestazion: ¢ a1 polenzialr c,uam dannosi del prodotio
fitosanitario, dei suni compenenti o dei sani metaholitifossine.

3. Laddove, nei principi specilici di valulazione, si foccia rifenimento ai dat i cui all'allegalo 11, parte B3, si

devono intendere 1 dati di cui al punto 2. lettera b).

4. Laddove 1 dati e le informaziom forniti siano sullictenti o completare la valutazione per uno degh usi

proposti. si devono esaminare le domande e prcudeje e decisioni circa l'uso proposto.

Tenendo canto delle giustificazioni presentate e con/il beneficio di qualsiasi ulteriore spiegazione, gli Stati

membri riliutano le domande di nilaseio delle wiftorizzazioni qualora i dati presentine lacunc tali che non

sta possibile ultimare la valutazione ¢ preudert:.u_nﬁ'tlcuisioue allidabile per almeno uno degli usi proposti.
' |

5. Durante 1l processo di valutazione ¢ di du‘:l;smm., gli Statt membn cooperano con i nchiedents allo seopo
di risolvere in tempi brevi eventuali que‘su,un;l relative al fascicolo o di identilicare tempestivamente
ulterioni studi eventualmente necessari adina correrta valutazione del fascicolo stesso. o di correggere le
previste condizioni dimpiego del prodsite [ilosanitario, o di modilicame la natura o la composizione ai

fint del pieno rispetio dei requisitiflelpresente ullegato e del decreto legislativo del 17 marzo 1995, 0. 194
Gli Stati membn devono di nnr‘mj‘l'jljwnfmliru a una decisione motivata eittro 12 mesi dal momento i oui
dispongono di un fascicolocompleto dal punto di vista tecnico. Questultimo & un fascicolo che soddisfa

tuth i requisiti di cui al!‘al-leggto [11. parte 3.

6. Durante i prowsa.pd.l valitazione e decisione ali Stati membri esprimeno gindiz che devono essere basati
su prineipi scientifier, prelenibilmente deonoscinly sul piane mlermazionale. ed essere formulati previa
consultazione di gspierti,

tosanilario microbico pud conlenere microrganismi vitall e non vitali (compresi 1 virus) e
colormulanii. EsSo pud anche conlenere metabolili/tossine rilevanti, prodoiti duranie la erescita, residui

del h.ru.muh coltura e contanminanti microbiet. I microrgamismo, 1 metaboliti/tossine nlevant. il prodotio
Lcon Ll terreno di coltura residuo e 1 contaminanti microbici presenti deveno essere tutt

fer la catena alimentare ¢ la salute degli animali.
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9. Per quanio nguarda 1 mierorganismi geneticamente modilicali, occorre lener cenlo della divettiva 20017
18/CE del Parlamenta europeo ¢ del Consiglio. del 12 marzo 2001, sull'emissione deliberata nell'ambiente
di organismi geneticamente modificati (1). La valutazioneé completata nel quadro di tale direttiva deve
essere fornita e tenuta in considerazione.

10, Definizioni e spiegazion di termini di mierohiologia 5
Antibiosi: associazione antagonista fra due o pin specie in cui una € influenzata sfaverevolmente ditie™

sostanze prodolte dall'alira (ad esempio dalla produzione di togsine). N/

Antigene: qualsiasi sastanza che, dopo essere stata posta in contatio con cellule idonee. induceuno stato
di sensibilita ¢ro una rispesta immunitaria dopo un periodo di latenza (giomi o settimane) &che ro.agme
in modo dimosirabile con anticarpi /o cellule immunitarie del soggetto sensibilizzato mivive o in vilro.
Antimicrobico: per agenti antimicrobici o per antimicrobici si intendono sostanze présc ”ﬁ‘in natura,
senusitetiche o smtetiche che presentuno aftivita antimicrobica (uceidono © J.lublbs.,U!}S fo svi tluppo dei
micTorganismi), F ¥

Gili antimicrobici comprendono; ""':-‘

— antibiolict. ossia sostanze prodotle o derivate da microrganismi, &
— anticoceidi, ossia sostanze aitive contro i coceidi. parassiti protozoi umoeﬂulun

CIU: unitd formante colonia: una o pitt cellule che crescono fino a formare una singela colonia visibile,

Colonizzazione: prolilerazione e persistenza di un microrganismo mun ambiente. come per esempio
superfici eslerne (epidermide) o interne del corpo (intesiino. polmom) Perché sussista una colonizzazione,
il microrganismao deve pcrql-n.rc almeno perun periodo pit hmgo rmpctm a qm.lln previsto in un organo
specilico. La ]mpuLuume dimicroreanismi pud ealare, m.hml i nimo inferiore rispetto alla normale
eliminazione: si puo tratture di una popolazione stabile o di tura popolazione in crescita. La
colonizzazione puo essere etfettnata da n mmrganasmr i unéln e utili o da microrganismi patogeni, la
possibile comparsa di effetti non & indicata. {

Nicchia ecologica: posizione unicu occupata nell'ambiente da una specie pariicolare. intesa i termimni di
spazio fisico effettivo oceupato e di funzione fnnlt‘a nell'ambite della comunita o dell'ecosistema,

Ospile: un animale (compreso ['tomo) o upsypanta che ospila o nutre un altro erganismo (parassita).

Specificita dell'ospite: le diverse specig ospifi che possono essere colonizzate dauna speeie o da un ceppo
microbico. Ln microrganismo con specilfeiti dell'ospile colonizza o produce effetti nocivi su una o sola
su un ristretto numere di specic ospiti. Un microrganismo senza specificita dell'ospite puo colonizzare o
produrre effetti nocivi su un'ampid gg.fﬁ ma di specie ospiti differenti.

Infezicne: introduzione o 1ngfcsm diun microrganismo patogeno in un ospite sensibile: a prescindere dal
fatto che cansi o no cttetti pamlamm o malattia. L'organismo deve penetrare nel eorpo dell'ospite.
generalmente le cellule, gdgssere n grudo di riprodursi formando nuove unitd infetlive. La semplice
ingestione di un patogggg -t@_'ou comporta un'infezione,

Infetlivo: capace q@_u'uSﬁ'elie:'e un'infezione,
Infettivita: calﬂﬁgri?&iclic di nn microrganisme che gli consentono di infertare un ospite sensihile

y
Invasione: mgi esso d1un nuerorganismo nel corpo dell'ospite (peresenipro. la pcnetrazioue effettiva
dell'integtiméitto, delle cellule epiteliali intestinali. cec.). [" invasivira primaria” ¢ nna premgativa dei
microrgan'm:li patogeni. '

icazione: attitudine di un microrganismo a riprodursi ¢ ad aumentare di numero durante
un'infezione.

. Micotossing: una lossing lingina.

Y I(l) GU L 106 del 17.4.2001. pag. L. Direttiva modificats da ultime dal regelamento (CE) n. 18302003 (GU L 268 del
18.10.2003).

Ay —
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Microrganismeo non vitale: un microrganismo non pit atio a riprodursi o a trasterire materiale genetico
Residuo non vilale: un residuo non pin atto a riprodursi o a lrasferire matenale genefico.

Palogenicita: I'asttitudine di un microrganismo a causare malattia e/o dunni all'ospite. Molii patogeni

provocano la malattia mediante una combinazione di 1) tossicita ¢ invasivita o i1) tossicita ¢ capacita di®

colonizzazione. Alguni patogent invasivi. tuttavia. causano la malattia in sczuito alla reazione 'mnrmak' a

del sistema di difesa dell'ospite. e
r"

Simbiosi: un tipo di interazione tra organismi in cui un organisme vive in stretta associazione wn uh
allro. con vanlagglo reciproco.

Mierorganismo vitale: un microrganismo atto a riprodursi o a trasterire materiale genetico™s
Residua vitale: un residue atlo a riprodursi o a traslerire matenale genctico. P e

Viraide: appartenente a una classe di agenti infettivi formati da un breve filamento, dI'RNA non associato a
proteine. LRNA non contiene codici per le proteine ¢ non & tradotio, ma n..pht.%pdu_,h enzimi della
cellula ospite. L noto che 1 viroidi causano numerose ftopatie. -/

Virulenza: misurazione del grado di attitudine div un mierorganismo a &.qus.ﬂc una malattia, indicato dalla
aravila della malattia indotta, Misura della dose (dimensione dell’ LIlQLI.l[L}')..JJL(.-LdeE]d per causare un
determinato arado di patogenicita. In ambito sperimentale viene misdrata con la dose letale media (Dlso) o
la dose inletiva media (DIso), )

B. VALUTAZIONE

Obietiivo della valutozione ¢ mdividuare e valutare, su Lm4.busu suumhuu ¢ fino all'acquisizione di maggore
esperienza derivante dall'analisi dei singeh easiz i pntuw:fj,nil : fletti nocivi per la salute dell'uomao ¢ degli animali e
per 'ambicnte legati all'impicgo di un prodotio fitosanifaritymicrobico. Essa si prefigge inoltre di rilevare la
necessita di misure di gestione del rischio. di idenlificare® di racecomandare provvedimenti opportuni.

A causa della capacita di riprodursi dei microrganismi. esiste una chiara differenza tra sostanze chimiche ¢
microrganismi ulilizzati come prodotti fitosanitari. I rischi che ne derivano non sono neeessariamente della
stessa natura di quellt presentat dalle sostamze thuniche. specialmente in relazione alla capacita dea
microrganismi di persistere e moltiplicarsi inambienti diversi. Inoltre, i microrganismi sono costituiti da
un'ampia gamma di erganismi diversi, tulicon caratteristiche propric uniche. La valutazione deve tener conlo
di tali differenze esistenti tai mir:r(\rgzm-isnfw' :

.“ ] < ::i
Il microrganismo contenuto nel pm&l«jﬁo fitosanitario dovrebbe teoricamente funzionare come una labbrica di
cellule. agendo diretlamente nel pamtain cui l'organismo bersagho produce elfetti nocivi. La comprensione del
meecanismo d'azione ¢ perlaniqf_’lm- elemento fondamentale del processo di valutazione.

['microrganism possono pridusre una serie di melaboliti diversi (per ssempio, tossine batteriche o
micotossing), molli dei qualj possono essere rilevanti dal punto di vista tossicolegico ¢ uno o piu dei guali
possono influire sul medeanismo dazione del prodotto ltosanitario. Qeeorre valutare la caratlerizzazione ¢
I'dentificazione dei melahohll rilevanti e tener conto della loro tossicita. Inlormaziom sulla produzione e/o la
rilevanza dei mcmbnlrﬁ possono essere desunte dai seguenti elementi:

a) studi dh Lossiffi

<

b) proprieti bivlogiche del micrarganismo,

¢) rupq;-)‘t_@‘ga don patogeni noti per le piante, gli animali o 'vomo:
d) meesanismo d'azione:

:g'é)‘r.nié'tudi d'analisi.

4
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Sulla base di tali infermazioni, i metaboliti possone oventualmente essere considerati rilevanti. L'eventuale
espostzione agli stessi deve pertanto essere valutata al [ine di decidere della loro rilevaneza.

|. Principi generali

1.1. Alla luce delle attuali conoscenze scientifiche e teeniche. gli Stati membri valutano le informazioni
fornite conformemente ai requisiti di cui agh allegati 1T, parte B, e TTT. parte B in particolare:

a) individuano i pericoli. ne valutano l'entita ¢d esprimono un giudizio sui probabili nsuln ‘par
I'nomo. pli animali o 'ambiente: e

b) stimano le prestazioni del prodotta fitosanitario in rermini di efficacia ¢ htotns&lc!j,' Tratngu.mc:ta
le L‘thbll'l'l uso per I._-Ui "IUI'IL; !'IL-]'Ithl..I I .'.1[[[(‘11{71.{[/.!(\"0. L

1.2. La qualita:metodologia dei test. qualora non esistanc metodi e.‘ht'ldﬂrdl??a't] dm; essere valutata ¢
devimo essere valutale le seguenti caratteristiche. qualora presenti. dei metdd desmm

rilevanza;, rappresentativita: sensibilita: specificita; riproducibilita: \'ﬂlgtﬁ?&iﬁ i interlaboratori, predicibilita
1.3, Nell'inlerpretare i risultati delle valutazioni. pli Stali membn prendono in considerazione eventuali
elementi di incertezza nelle informazioni otienute durante la valwtaziore stessa, per ridurre al minimo

le probabilita di mancata individuazione o di sottovaltazione delifamportanza di elfetti dannosi. 11
processo decisionale viene esaminato per identificare punti di decisione critici o elementi dei dati che, se
ineerti. possono portare & un errore nella classificazione del fisclrio.

La prima valutazione elfetluata e basata sui mighon dali o8tme disponibili che nflettono le condizion
realt d'uso del prodotto fitosamtanio. Ad essa deve ssguif't;-ﬁml nuova valutazione che tenga conto di
potenziali incertezze nei dati eritici ¢ di una serie di prababili condizioni di impicas. impostata sul
principio della "peggiore delle ipolesi”. per dclcnnmah se non Vi siano grandi differenze rispetlo alla
stima iniziale. :

1.4 Gl Statt membri valutano ngm 1110dottn Titgsanitario micrabico per il quale ¢ stata presentata una
domanda di autorizzazione nello Stato m.cm_.hlqmlcrcsmlu. le informazion: valutale per il
microrganismo possono essere prese inconsiderazione, Gli $tati membri devono tener presente che
eventnali formulanti aggiunti pnfrchh-:‘mn_iﬁéidﬁrc sulle earatteristiche del prodotio fitosanitario rispetio
al microrganismo, & oy

1.5. Nel valutare le domande prmgﬂﬂn. enel eoncedere le antorizzazioni, gli Stati membri tengeno in
considerazione le modalitd d'dsofroposte e, in particolure, le fnalita d'impiego. la dose. le modalita, la
frequenza ¢ i tempi delle applicazioni. la natura ¢ la composizione del pradetio fitosanitatio.
Ognigualvolta ]-nwhlle vh"’ﬁﬂh membri tengono conto anche dei prineipi della lotta antiparassitaria
inlegrala. 7=,

1.6. Nella valatazione delle domande presentate, gli Stati membri tengono conte delle condizioni agricole,
fitosanitarie o ambientali (comprese quelle climatiche) nelle rispetlive zone d'applicazione.

1.7. Qualora specifici principi enunciati nella sezione 2 prevedano l'uso di medelli di calcolo nella
valutazione di un prodotio fitesanitario. guesti modelli devono:

a) consentire-di valutare al mealio tutli i processi pertinenti tenendo conta di parametri ¢ ipotesi
realistici:

b)essere soltopastt a una valutazione conformemente 2 quanto previsto nel punto 1.3:

/%) dssere convalidat da misuraziont escguite in cireostanze adeguate:

d) essere adeguati alle condizioni osservate nella zona di applicazione:

I, R
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e) essere corredati di informazioni che precisino le modalita di ealcolo di una stima fomita. della
spiegazione di wtti i dati inseriti nel modello & dei particolari della lora derivazione.

1.8. T requisiti indicati negli allegati 11, parte B, ¢ 111, parte B contengono arientamenti sulleé modalita ¢ muml
di presentazione di aleune informazioni ¢ sulle procedure da seguire nella preparazione ¢ nella
valutazione di un fascicolo. Tali orientamenti devono essere rispettati.

2. Principi specifici

Nell'ambito della valutazione dei dati e delle informazioni presentati a sostegno delle doinan
membri applicano, fatt salvi | prineipi gencrali di cui alla sezione 1.1 seguenti principn.

2.]. ldentita

2.1.1. Identita del microrganismo contenuto nel prodotio litosanitario

L'identita del microrganismo deve gssere chiaramente stabilita. Occorre garmntire che vengano forniti
dati ndeguati per verificare I'identita a livello di ceppo del microrganismo ‘eenlenuto nel prodotio
£

fitosanitario. F o

L'identita del microrganismo deve essere valutala a livello di ceppo Seil microrganismo & un mutanle o
un orgamismo genelicamente muchln.d\nf ). le differenve specilithe mspetio ad altr ceppi della stessa
specie devono essere registrate, 11 verificarsi di stadi qmuwnn dew: essere registrata.

Tl ceppo deve essere depositalo i una collesone di colre iulkﬁmzinnalmenlﬂ reonoseila

2.1.2. ldentita del prodotto Hosanitario
Gli Stat membri valutano le informazioni dettagliatedi tipo quantitative e qualitative fomite in merito
alla composizione del prodotte litosanitario, quali ql‘idlp riguardanti il microrganismo (¢fr. sopra). i
metaboliti tossine rilevant, il terreno di Lﬂlllll’ﬂ 1:‘\|dun i colormulanti e i contaminanti microbici
presenti. , N/

2.2. Proprieti biologiche. fisiche. chimiche e téeniche
2.2.1. Proprieta biologiche del microrganismo conlenulo nel prodotto [itosanilario
I
2.2.1.1. Devono essere valutati I'origing del ceppo. se pertinente. 'habital naturale, comprese indieazioni sul
lwello naturale di fondo, il ciclodi vila e le possibilita di sopravvivenza, colonizzazione, riproduzione ¢
diftusione. Dopo un breve pumdﬂ di crescita. la proliterazione di microrganismi indigeni dovrebbe

stabilizzarsi e continuare come'per i microrganismi al livello di [ondo.

2.2.1.2. Oceorre valularedy capacila det microrganismi di adatlarsi all'ambienle. Gli Stati membri devono tener
conlo. in particolare. delseguenti pringipi:

u) a secondu delle condizioni (per esempio disponibilita di substrati Ji creseila e welabolismo). i
microrganismi pokseno atiivare o disattivare I'espressione di determinati fratti fenotipici,
b)1 ceppi mmm!mi meglio adallali all'ambiente possono sopravvivers e moltiplicarsi meglio di quelli
non adattati. Leeppi admtan godono di un vantaggio selettive ¢ posseno formare la maggioranza
di nna pr)__p(ﬂa?mm: dopo alenne generazion:
¢) la moltiplicazione relativamente rapida der microrganismi comporta una mageiore frequenza di
mulizieni. S¢ una mutazione faverisce la sopravvivenza nell ambienle. il ceppo mutunte puod
dl‘ -:smtau dominante:

:"--d} Le proprieta del virus. in particolare, possono cambiare rapidamente. compresa la loro virulenza.
]

" (1) Per la definizione di “geneticamente modificata”, efr. Ta direttiva 2001/18/CF.
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Se del caso. oecorre pertanio valotare le informazioni sulla stabilita genetica del microrganismo
nelle condizioni ambientali dell'uso proposte. nonché le informazioni sulla capacita del

microrganisme di trasferire materiale genetico ad altri organismi ¢ sulla stabilitd dei caratteri "
coditicati. L

2.2.1.3, Ocearre valutare 1l meceanismo d'azione del microrganismo in mede adeguatamente apprﬂfondﬁg.'ﬁ
riolo eventuale dei metaboliti‘tossine in tale meccanismo deve essere valutato e, una volta individuata?s, ™
si deve determinare la concentrazione minima elficace per ogni metubolita’ tossina attivi. Le N/
informazioni sul meccanismo d'azione possono costituire uno strumento molte valido nell'indiv uin'l.zmuc

di rischi potenziali. Nella valutazione occorre constderare 1 segnenti aspetii: ™

a) antibios,

b) induzione di resistenzy nei vegetali;
c) interferenza con la virulenza di un organismo patogeno bersagho:

d) crescita endotitica:

¢) colonizeazione delle radici:

1) competizione per la nicehia ceologica (per esempio nutrienti, habitat)y_

) parssilizzazions;

h) patogenicita per gli invertebrati. '
2.2.14. Per valutare gli eventuali elfetti sugli organismi non bersaglio. le informazioni sulla specificita dell'ospite
del microrganizmo devono essere vagliate tenendo conto delle caratteristiche ¢ delle proprieta illustrate

nelle lettere a) ¢ b). {

a) Qeeorre valutare la capacita del microrganismo di essere patogeno per organismi non bersaglio
(uomao, amimal ¢ alir organismi non bersaglio). uumu'i'htm: evenluall rapporti con palﬂucni nati
per le piante, gli animali ‘o l'uome che siano specie nppartenenu al genere dei microrganismi attivi
e’o contaminanti. . Y

b) La patogenicita e la virulenza dipendon@'_jp'gfuude misura dalla specie dell'ospite (sono ad
esempio determinate dalla temperatura corporen o dallambiente fisiologico) e dalle condizioni
dell'ospite (per esempio condizioni di géilute. state jmmunitario). La moltiplicaziane del
microrganismo nel corpo umano. per ésempio. dipende dalla sua capacita di crescere alla
temperatura corporea dell'ospite. Aleudi microrganismi possono svilupparsi ed essere
metabolicamente attivi soltanto g{"’fcn}'ifcramrc (melto) inferiori o superiorni alla temperatura del
corpo Umano €. pertanto. non posseno essere patogeni per I'nomo. Tuttavia. anche il punto di
mmgresso del microrganismo pell'ospite (via orale, malazione, epidermide Terita) puo costtuire il
tattore critico. Per esempi.nia specie microbica pro causare una malattia penctrande aftraverso
una lesione dell'epidermide. ma non per via orale.

2.2.1.5. Malli n]'qurﬁs,u smi producono sostanze anlibioliche che causano inlerlerenz¢ normali nellz comunita
mierobica. Oceorrevalulare la resistenza agli ngenti anlimicrobiei importanti in medicing wmana e

velerinaria, Lomé pure 1o possibilita di trasterire gen: che codificano per la resistenza agh agenti
HJHII'I]IL.I'UbILI -

222, Pm[ﬁié{é Tisiche. chimiche ¢ teeniche del prodolto fitosanitario
2.2.2.1. Oceorre valutare le proprieta teeniche del prodotio fitesanitario in funzione della natura del
microrganisme e del lipo di Tormulazione,

2222, Oceorte valutare la conservabilita ¢ la stabilitd allim magazzinamento del prepurato, tenendo conto d
~possibili cambiamenti nella composizione dovuto alla crescita del microrgamsmo o der microrganismi
. contaminanti, alla produzione di metabol il ossine. ece.

Y/
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2.2.2.3. Gli Stati membri valutano le propricta fisiche ¢ chimiche del prodotio fitosanitaric ¢ il mantenimento
di L!I1 caralteristiche dopo 'immagazzinamento e prendono in considerazione: o=

a) se esiste un'appropriata speeilica FAO. le proprieta fisiche ¢ chimiche indicate nella siessa:

b) s¢ non esiste un'appropriata specifica FAD, tutte le propricta fisiche e chimiche pertinenti per la
Tormulazione citate nel “Manual on the development and use ol FAO and World Health
Oreanisation (WHO) specifications for pesticides”. N/

2.2.2.4. Se le indicazioni dell'elichetta preserivene o raccemanduno 'impiego del preparato con diry‘prodotti
fitosanitari o coadiuvanti in una miseela estemporanea e'o ge l'etichetta proposta comprende .

indicazioni sulla compatibilita del preparato con altr prodetti fitosanitari in una miscela a,\temporanea

tall prodotti fitosanitari o coadiuvanti devone essere [isicamente ¢ chimicamente mmpaﬂ-b) y
miscela. La compatibilita bielogica va ugualmente dimostrata per le miscele. occotre ¢ige pro'; are che
claseun prodotio fitosanitario contenuto nella miseela agisce come previsto ¢ senza ;mtagmmnm

3, Ulteriori informazioni :-'_\

2.3.1. Controllo di qualita della produzione del microrganismo conltenulo nel. pmdolm [itosunilario
Occorre valutare i eriteri di controllo della qualita proposti per la produzione dél’microrganismo. Per
assicurare una buona qualita del microrganismo, si deve tener conto di eriteridi valutazione
concernenti il controllo del processo. le buone praliche di fabbricaziong. le pratiche operative. i ussi di
processe, le procedure di pulttura, la sorveglianza microbica e le cnndmom igieniche. La qualita,
stabiliti. purezza, ece. del microrganismo devono rieéntrare nel sistema‘di controllo di qualita.

3.2. Controlle di qualita del pradotia fitosanitario
f)u,nrlc valutare i eriteri di controlladella qualita propesti. Se. il prmlnﬂn fitnsanitario conticne
metaboliti/lossine prodotii durante la crescita ¢ residui del terrend di coltura, questi devono essere
valutati, come pure 'eventuale presenza di microrganismi'‘sofitaminanti.

2.4, Efficacia L o,

2:4.1. Quando l'vso proposto nguarda la lotta o la protezione contro un organismo. gli Statl membri valutano
la possibilita che questo organismo possa essere dannoso nelle condizioni agricole. fitosanitarie e
ambientali {comprese quelle climatiche) nellasena d'applicazione proposta.

2.4.2. Gli Stati membri valutano se possano verificarsi danni. perdite o disturbi significativi nelle condizioni
agricole, Mosanitaric ¢ ambientali (comprese quelle chimatiche) nella zona dapplicazione proposta
qualora il prodotto [itosanitario non yengiusalo,

2.4.3. Gli Stati membri valufano i da‘r‘lal efficacia previsti nell'allegato TT1, parte B, relativi al prodotto
litosanitario, lenendo conto delygrade’di controllo esercitato o dell'ampiezza dell'ellento desideralo,
nonché delle condizioni sperintentali pertinenti. quali:

a) la seelta della speeie o vaneta colturale:

b) le condizioni agricole e imbientali (comprese quelle climatichie) (se necessario per otlenere
un'efficacia accettabile. tali datifinformazioni dovrebbero essere forniti anche per il periodo
precedente e per guello successivo all'applicazione):

¢) la presenza ¢ la'densita dell organismo dannoso;

d) lo :stud_j‘:c{d;lzwiluppp della coltura e dell'organismo:

¢) la quantita di prodotto fitesanitario microbico usata;

1) s¢ hiesto sull'etichetta, la quantita di coadivvante aggiunte;

,:::'thlu [requenza e i tempi delle applicaziont:
b
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h) il tipo di attrezzatura di applicazione;

i) la necessita di speciali misure di pulitura per l'attrezzatura di applicazione. -

244, Gl Stati membri valutane le prestazioni del prodotto fitosanitario nel quadro della gamma di
condizioni agricole. titosanitaric ¢ ambientali (comprese quelle climatiche) ¢he s1 possono veriticare,.
pella zona d'applicazione proposta. La valutazione deve esaminare anche I'impatto sul controllo
integrato. Particolare attenzione andrebbe rivolta ai seguent aspetti W/
ay il livello, Vuniformitd ¢ la contiuita dell'effetto desiderato m lunzione della dose, p.uagonutn; o
o pin prodotti di riferimento adeguati. se esistono. e 4 un testimone non trattato:

b) se del aso, limpatto sulla zesa o la diduzione di perdita nel magazzinaggio in termini.di'quantita
€fo qualitd. paragonati a uno o pi prodotti di riferimento adeguati. se esisteno, ¢ a ug'testimone
non trattato. ",

Qualora non esista nessun prodotto di riferimento adeguato. gli Stati membri v alu‘té.uo le
prestazioni del prodotte fitosanitanio per determinare se esso dia qualehe v allm’ggla durevole ¢

ben delinilo nelle condizion agricole, losunilurie e umbientali (comprese 4:&1::11{' climutiche) nelly
zona d'applicazione proposta.

2.4.5. Gli Stati membri valulano Tentita degli elfet dannosi sulle colture frattate con il prodotto Gilosanitario
. - ~ ~ . oy . 5 e

nelle cendizioni d'uso proposte. fncendo un confronto. se del easo, ¢on uho o pil prodati di

nienmento adeguati. se esistono, e'o con un testimone non trattaio.

a) La valutazione tiene conto di quanto segue:
i) dati di efficacia; Vi
i1) altre informazieni perfinenti relative al pradotia ﬂtﬁ.‘saﬁi’mrio, come |a natura dello stesso, la

dose, il metodo di applicazione. il numera e i tempi delle‘applicazioni e l'incompatibili
altri trattémenti colturali,

i) utte le informazioni pertinenti relative al nicforganismo, incluse le proprieta biologiche,
per esempio il meccanismo d'azione, la soprayvivenza ¢ la specificita dell'ospite.

b) Questa valutazione comprende:
i) la natura, la frequenza, il livello ¢sla divrata degli cffetti fitotossici/fitopatogeni osservati ¢ le
condizioni agricole, fitosanitarie ¢ ambientali (comprese quelle climatiche) ¢he influiscono

st di essi:

ii) le differenze tra le principali varieta colturali per quanto riguarda la loro sensibilita agli efferti
litotossicl litopatogeni:

i) la parte delle u1|lut,c 0 !]m prodotti vegelali trattati sulle quali si osservano elfetti fitotossict
lilopatogeni:

iv) i danni alla pesa délle colture o dei prodotii vegetali frattali. in termini di quantita e/o qualits:
v) i danni alle plante o ai prodotti vegetali trattati da usarsi per scopi di riproduzione, come
vitaliti. germifidzione, crescita. radicazione e altecchimento:

vi) laddoVe i microrganismi siano diffusi. i danni alle coltivazioni limitrofe.

246 Quando l'etichetta include prescrizion per luse del prodotio [tosanitario in assoctazione con ulin
,plﬂdom fitosanitari ¢/o con coadiuvanti in una miscela estemporanea, gli Stati membri eseguono le

vithrtaziont diocud g punti da 24304 2405, in base alle informazioni !UI'TIilﬁ per detta miscela
__estemporanen.

I
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Quando 'etichetla include raccomundazioni per I'use del prodoite Glosanitario in associazione con alin
prodotti [tosanitan e/o con coadiuvanti in una miscela estemporanes. gh Stati membri valutano
F'opportunita di tale associazione ¢ delle sue condizioni d'uso. %,

2.4.7. Quando i dati disponibili indicano che il microrganismo. i suoi metabolitistossine rilevanti o i prodotti
di degradazione ¢ di reazione dei formulanti persistono in guantitd non trascurabili nei terreni efo nelle ‘
osulle sostanze vegetali dopo 'impicgo del prodotto [itosanitario sccondo le modalita propeste, gli -~
Stati membr valutano enfita decli elfetty dannosi sulle collure successive N/

'

!,
2.4.8. Quando l'impiego di un prodotio litosanitario ¢ destinato ad avere un elleito sui vertebrati. g, Stat
membri vatuhnn il meccan isnm mcdiantc el vienc oftenuto qll(’itﬂ cﬂ'ctto |10'nché Ie ripi:rcuwmni

del] animale ber ﬁag]lo. essl \aiutann il tempo NECesSArio per oﬁenele la morte dcll ammale
condizioni nelle quali sopraggiunge la morte.

La valutazione tiene conto di quanto segue:

a) tutle le informazioni pertinenti previste nell'allegato I1. parte B, e i dsultati dell@dora valulazione.

inclusi gli studi tossicologici: )

b) lutte le informazioni pertinenti relative al prodollo lilosanilario previsle m:lﬂ‘ﬂLlEgdlU 1. parte B.
compresi gli studi tossicolopict e | dati di efficacia. S

2,

2.3, Melodi di identificazione/rilevamento e di quantilicazione

Gli Stati membri valutano i metodi di analisi proposti per il bﬁ"nh’(‘!”ﬂ pmt registrazione ¢ la

sorveglinnza dei componenti vitali ¢ non vitali presenti sia nells, formulazione. sia come residui nolle/

sulle colture traltate. Occorre che 1 metodi ulilizzati prima dell'atiorizzazione ¢ i metodi di sorveslianza
post-autorizzazione siano sufficientemente convalidati. | nn.t#ad ritenuti idonei alla sorveglianza postautorizzazione
devonn essere chiaramente individuati {

2.3.1. Metad) di analisi del prodetto fitosanitario
2.53.1.1. Componenti non vital

Gli Stati membri valutano | metodi di analisi ;ﬁmpp‘sﬂ per individuare ¢ quantificare i componenti non
vitali significativi sotta il profilo tossicologico. etotossicologico o ambientale formati dal
microrganismo ¢/o presenti come impurild o ¢eformulante (compresi gli eventual prodott di

degradazione ¢'o di reazione). S
La valutazione prenderd in considerazione le informazioni sui metodi di analisi previsti negli allegati IL
parte B, ¢ 11, parte B, e le risultanze délla relativa valutazione. Si terra conto, in particolare, dei seguenti
aspetti: N/

a) la speciheits e la lillwﬁ[i}{l__dﬁj: metodi proposti;

b) la precisione (ﬁpcli’lgi_lita'jr'd'ci metodi proposti;

¢) l'importanza dellednicrierenze:
d) l'aeeuraterza dei metadi proposti a concentrazioni appropriate;
&) il limite di guantificazione dei metodi proposti.

2.5.1.2. Componenti vitali

Gly, ‘-t‘m membri valutano i metodi proposti per quantificare ¢ identificare il ceppo specifico di cui
f[-ﬂﬁ:!ﬂ e in particolare, 1 metodi che distinguono tale ceppo da quelli strettamente apparentati.
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La valutazione prenderd in considerazione le intormarioni sui metodi di analisi previsti negli allegati 11,
parte 13, ¢ I, parte I3, ¢ le risultanze della relativa valutazione, Siterra conto. in particelare. dei seguenti
aspetti:

a) la specificita dei metodi proposti:

b) la precisione (ripetibilita) def metodi proposti: ~"
¢) l'importanza delle interferenze: /
d) La quantificabilith dei metodi proposti.
2.5.2. Metodi di analisi dei residui
2.53.2.1. Residui non vitali

Gli Stali membri valutano i metodi di analisi proposti per individuare ¢ qual_t_ﬁﬁ:.‘fﬁrcj Tesidui non vitali
significativi sotto il profilo tossicologico, ecotossicologico o ambientale fosniati dal microrganismo
{eompresi 1 prodotti della seissione oo della reazione eventualmente risnlt{sgf}*).

La valutazione prenderd in considerazione le informazioni sui metods Eiz.ﬁﬂ'alisi previsti negli allegati 1L
parte B. e l11, parte B, ¢ le risultanze della relativa valntazione. Si téwa confo. in particolare. dei segnenti
aspelti: ¢

a) la spectlicita ¢ la bnearitd det metodi proposti:

b) la precisione (npetibilita) der metodi proposti: A

¢) la riproducibilita (valutazione di laboratorio indinmiﬁifﬁﬁ‘:ﬂl dei metodi proposti:

d) limportanza delle interferenze:

¢) l'accuratezza det metodi proposti a concen Lra?,fj':mi appropriate:

0y il Timite di quantilicazione dei nmmdi'p'mpgxéli.

2.5.2.2. Residui vitah -

Gl Stadi membii valutano | metodiBpropost per identificare il ceppo specilico di cui buttasi e in
parbicolare, i metodi che distinguong lale ceppo da quelli siretfamente apparentati,

La valutazione prenderd in ‘é('\lqud-crazionc le informazioni sui metadi di analisi previsti negli allegar T1
parte B, ¢ 111, parte B. e le risullanze della relativa valutazione. Si terra conto. in parficolare, dei seguenti
aspetii;

a) la specilicita dei im:_gqi’.li proposti:

b) la precisiong (_ﬂ:ﬁ_cﬁbi]ita) def metndi proposti:

¢) l'imporigaﬁ_z.a delle mterlerenze:

dj la c|;l;u{|'&ﬁ_¢uliilila det metadi proposti.

2.6;'1\nﬁi‘mtn sulla salute dell'uomo o degli animali

Begorre valutare 'impatto sulla salute dell'vomo o degh ammali. Gl Stati membn devona tener conto,
Lparticolare, der seguenti principi:
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a) a causa della capacita di riprodursi dei microrganismi. esiste una chiara differenza tra sostanze
chimiche e microrganismi ufilizzati come prodotti fitosanitari. I rischi che ne derivano non sono
necessariamente della stessa natura di quelli presentati dalle sostanze chimiche, specialmente in
relazione alla capacita dei microrgamismi di persistere e moltiplicarsi in ambienti diversi,

b) la patogenicita del microrganismo per I'nomo ¢ gli animali (non bersagho), la sua inlettiviti. 1a
capacitd di colanizzare. la tossieitd dei metaboliti/togsine. come pure la tossicita del terreno di (
coltura residuo. i contaminanti ¢ i colormulanti. sono parametri importanti per valutare gli CllLllI S
nocivi causali dal prodotto tosanitario;

¢) la colonizzazione. I'infettivita e Ta tossicita comprendono una serie complessa di interazion!
misrorganismo ¢ ospite e tali parametri risultano dillicili da valutare se vonsiderati in mods
u1d1pe|rdane. i

&) combinando questi parament, gli aspetti del microrganisma pid importanti da \‘@!'BL!J‘E‘I‘C’;;UIIU.

— la capacita di persistere e di moluphearst i un ospite Gndicativa della uﬂonr/ aztone o
dell'inlettivita); ‘

della patogenicita ¢/'o della tossicita:

) nel valutare i rischi che questi prodotli losanitari presentano peptiomo e per ali animali. oecorre
inoltre tener conto della complessita delle problematiche biologiche. Uia valutazione dolla
patngeum ta e dell'infettivita & necessana anche se il rischio di ;:x]ﬂ‘a_:_,lltmne & ritenuio basso;
[y ai Lini della valuwtlazione del rischio, gli studi sulla lm"iiuiu'iéuum’uliiir'/ali dovrebbero essere basati.
sG poswb:]c su almeno due dosi (per esempio. una dosc moito levata ¢ una comispondenic
all'esposizione prevista nelle condizioni d'uso)

2.6.1. Impatto sulla salute dell'vomo o degli animali dotita al prodotio Glosanilario

2.6.1.1. Gli Stati membri valutano la possibilita di gspusizione deli'operatore al microrganismo e/ ai composti
rilevanti dal punto di vista tossicologico contenuii nel prodotio fitosanitario (per esempio metabolili

tossine. terreno di coltura residuo, contaminantie’coformulanti) nelle condizioni d'use proposte per il

prodotlo litosanitario (compresi in parliuoi{u‘ la dose, il metodo d'applicazione ¢ le condizioni

climatiche). Vannao utilizzati dati sui liveli di esposizione realistici e, se questi ultimi non sone

disponibili. un idoneo modello di caledly convalidate. Quando sara disponibile. dovra essere usata una

banca dati europes armenizzata sull'€sposizione ai prodotti Mosanitari.

a) La valutazienc tiene conto di f]tlm}fo segtic:

1’ ;
i) i dari medici e gli studi sulla fossicita, infettivita ¢ la patogenicita previsti nell'allegaro 11,
parle B, e le nsultanze dellarelativa valutazione. I test della lase | dovrebbero consentire di
etfettuare una valutazionediun microrganismo in relazione alla sua capacita di persistere o
svilupparsi nell'espite ¢ @i causare effetti‘reazioni in esso. T parametri che indicano |'assenza
della capacita di persislere e moltiplicarsi nell'ospite e di produrre elfetti (nocivi 0 non
nocivi) includonoda rdpida ¢ completa climinazione dal corpo. la mancata attivazione del
sistema immunitarfo, I'asscnza di cambiamenti istopatalogici ¢ temperatire di riproduzione
notevolmente iinferiori o superiori a quelle del corpo dei mammiferi. A volte tali parametri
possono essgee valutati avvalendosi di smdi di casi acuti ¢ di dati esistenti relativi all'voma,
altre \oltg.{pn _'cann esserlo soltanto avvalendosi di studi effetuati dopo dosi ripetute,

La valiazione basata su parametri perlinenti di test della lase | dovrebbe consenlire di
stimare i possibili effetti a hivello di esposizione professionale. tenendo conto dell'intensita ¢
dellardurata dell'esposizione, come pure dell'esposizione dovuta all'impiego ripetuto durante
Pusior,

h .

o tossicila di aleuni metabolili/tossine puo essere stimela sollanto se ¢ dimostrato che gli
_nimali sottoposti ai lest sono eflettivamente esposti a tali metaboliti/tossine;

T T
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i) altre informazioni pertinenti concernenti il microrganismo. | metaboliti tossine. (1 erreno di
coltura residuo. | contaminanti e 1 colormulanhi presenti nel prodotto litosanitario. quali le
loro proprieta brologiche. lsiche e chimiche (per esempro, la sopravvivenza del "
microrganismo alla lemperatlura corporea dell'vomao e degh animali, la nicchia ccologica, N
il comportamento del microrganismo e/o dei metaboliti/tossine durante l'applicazione);

i) gli studi tossicologici di cui all'allegato [11. parte 13 -

1v) altre informazioni pertinenti di cui all'allegato TIL parte B. quali:

— la composizione del preparato,

— la natira del preparato.
— le dimensiont. la lorma e 1l tipo dimballaggio,

— il campeo d'applicazione ¢ la natura della coltura o del bersaglio, /%

— il metodo di applicazione. inclusi la manipolaziene. il caricamenta ¢ la miscelazione
-

del prodotto litosanitario,

— le misure raccomandate per ridurre I'esposizione.

— l'abbigliamento di protezicne ruceomandato,

— il tasso massimo di applicazione, '

— il volume mimimo di appheazione dello spray mdicato sull'etichetta,

— il numero e 1 tempi delle applicazion:, (

b) Alla luce delle informazion di cui alla letlera &), | seguenti parametni penerali dovrebbero essere
stabiliti per I'esposizione singola o ripetuta dellidperatore secondo ['uso proposto:

— persistenza o sviluppo del microrganismo nell'ospite,
— effetti nocivi osservati,

— ellelli osservali 0 previsti deiConldminunti (compresi i microrganismi contuminanti),

¢tabaliti/tossine rilevanti.

— etletti osservali o attesi d.ai\yi

A
Se sono presenti segni di colenizzazione nell'ospite e/o si osservano effetti nocivi. indicativi di
tossicitainlettivita tenfteconto delle condizioni di esposizione (per esempio esposizione actia o
ripetuta), si consiglia-di procedere a ulteriori test.

¢) Tale valutnzipne si effettun per ciascun tipo di metodn e attrezzatura di applicazione proposti per
luse del prodettd flosanitario, nonché per i vari lipi e dimensioni dei conlenilori da usarsi, tenylo
contoe delle eperaziont di miscclazione ¢ di carico. dell'applicazionc del prodetto fitosanitario.

della pulitdry e della manutenzione ordimana delle altrezzature di applicazione. Se del caso. si
possona prendere in considerazione nel settore di impiego previsto anche altri usi autorizzat del
prodotto [Hosanitario contenente la slessa sostanza atliva o che produce gli stessi residui. Se si
prevédeda riproduzione del microrganismo. la valutazione dell'esposizione potrebbe esscre
almmefite tcoriea.

«d) L'assenza o presenza di potenziale di colonizzazione o la possibilita di effetti negli operatori ai
'di)saggi testati, secondo quanto previsto negli allegati I1. parte B. e 111, parte B. dovrebbero esscre
~alutate con riguardo ai livelli misurati o previst dell'esposizione umana. Questa valutazione del
e rischio. preferibilmente quantitativa. dovrebbe includere 'esame di altri elementi. quali il
. meccanismo d'azione, le propricta biologiche. fisiche ¢ chimiche del microrganismo e altre
. sostanze contenule nella formulazione
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2.6.1.2. Gli Stati membri esaminano le informazioni relative alla natura ¢ alle caratteristiche dell'im hallaggm .
proposto. specie per quanto nguarda i seeucnl aspetti:

a) il tipo d'imballaggio:

b) le dimensioni ¢ la capacila:

¢) la grandezza dell'apertura: L

d) il tipo di chiusura: N/

¢) la solidita. la tenuta e la resistenza alle normali condizioni di trasporio e di manipolazidng:

1) la2 capacita di resistenza al contenuto ¢ la com patibilila con esso.

2.6.1.3. Gl Stat membn esaminano la nalura € e caratleristiche dell'ab blélldl[le,ﬂl() ¢ delle atirezzature di
protezione proposti. specic per quanto riguarda i seguenti aspetti: F

a) la disponibifita e ['adegualezza;

b) 'efficacia;
¢) la facilith d'impiego. tenuto conto dello slorzo fisico necessario ¢ delle condizioni climaliche:

d) 1 resistenza al prodotto (Hosmitario e la compatibilita con eSsg.

4 \ v/

2.6.1.4. Gli Stati membri valutano la possibilitd di esposizione di altre persone (laveratort esposti dopo
I'flpp'lit_azinnc del prodotto fitosanitario. lavoratori che ricgtrano o osservatort) oppure di animali al
microrganisnio €0 ad altn com posti nlevanti sotto 1 .J.udhln fossicologico presenti nel prodotto

fitosanitario nelle condizioni d'uso proposte. La valuldzitne tiene conto di quanto segue:

)i duti medici e gli studi sulla tossicit, Vinletlivith ¢ la putogenicits previsti nell'allegato T1, parle B, ¢
le risultanze della relativa valutazione. Ttest della luse 1 dovrebbero permettere di effettuare una
valutazione di un microrganismo m rc!‘mmicxaud sua capacita di persistere o svilupparsi

nell'ospite e di causare effetti/reazioni in esgo, /1 parametri che indicano l'assenza della capacita di
persistere e moltiplicarsi nell'ospite e d{p;udurlc elletli (mocivi o non nocivi) includone la rapida ¢
completa eliminazione dal corpo. la mm]c,dm attivazione del sistema immunitario. 'assenva di
cambiamenti istopatologici ¢ Tcmpe‘rgmfé di riproduzione notevolmente inferiori o superiori a

quelle del corpo det mammileri. A volte tal parametni possono essere valutatt avvalendosi di studh

di casi genli e di dati esistent relu,u\ all'uomo. altre volle possono esserlo saltanto avvalendosi di
studi effetmuati dopo dosi npesmte

La valutazione basata su fz'i:ixnme.ln pertimentt di test della [ase | dovrebbe conseniire di stimare 1
possibili effetti dell’ cspmi_?imnc- protessionale, tenendo conto dell'intensita ¢ della durata
dell'esposizione. come'pupe dell'esposizione dovuta all'impicgo ripetuto durante 'uso.

La tossicita di aleunifmetaboliti‘tossine pud essere stimata soltanto se ¢ dirmostrato che ghi animali
solfoposti ai test seno cllcttivamente esposti a tali metaboliti/tossine:

£
7

b) altre informazioni pertinenti concernenti il microrganismo. i metaboliti/tossine, il terreno di
coltura rxj:_si‘th‘m.' i contaminanti & i coformulanti presenti nel prodotto fitosanitario. quali le loro
proprieta bialogiche, fisiche e chimiche (per esempio la sopravvivenza del microrganismo alla
I,empn: aluta corporea dell'nomo e degli animali: la nicchia ecologica. il comportamento del
microrganismo ¢/o dei metaboliti‘tossine durante l'applicazions):

gh studi tossicologici di cur all'allegato I11, parte I3;

““d) altre informazioni pertinenti relative al prodotto fitosanitario previste nell'allegato |11, parte B,
! gome:

5 —
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— itempi di rientro, i periodi di aticsa neeessari o altre precauzioni per la protezione
dellvomo e degli animali.

— il metodo di applicazione. in particolare spray,

— il tasso massimo di applicazione.

— il volume minimo di applicazione dello sprayv, W/

— la composizione del preparato,

— 1 residul di trattamento sui vegetali ¢ prodotii vegetali, fenendo conto dell'influenza di 1dll
quali la temperatura, la luminosita UV, il pil e la presenza di talune sostanze.

— le ulteriorn allivita in cui i lavoraton sono esposti,

2.6.2. Impatto sulla salute dell'vemo o deghi animali dovuto ai residui S

Nella valutazione occorre esaminare separatamente i residui vitali ¢ quelli non, umh I virus e 1 vireidi
dovrebbero essere considerati residui vitali. in quanto sano capaci di frasferire nateriale genetico. anche

se non sono propriamenle vivent
2.6.2.1. Residui non vitali £

a) Gh Statt membn valutano 'esposizione dell'vomo o degh dmnmlﬂ aresidut non vitali e ar loro
prodotti di degradazione attraverso la catena alimentare, a causa gul]‘i pn-mblla., presenza di tali
residui in-o su parti commestibili delle colture trattate. 81 deye, lener confo. in particelare. di
quanto segue: \/

— lo stadio di sviluppo del microrzanismo nel quale sgno'prodotii residui non vitali,
\

— gli stadi di svilupperil ciclo di vita del microrganismo in condizioni ambientali tipiche: va in
particolare valutata la pmbahilild di sopravvivenza ¢/di moltiplicaziene del microrganismo
in osu colture, alimenti o mangimi e di con seguenza, la probabilita di produzione di residui
non vitali. LN/
— la stabilith dei perlinenti residui non vitali (Compresi eli efletii di farton quali la temperatura.
la lnminositd TV, il pH e la presenza ditalune sostanze),

'
— eventuali studi sperimentali intes # dimostrare se i residui non vitali passano nelle piante.

~— dati riguardanti lc buone prJﬁuJu. agricole proposle (comprest il numero ¢ i lempi delle
applicazioni. il tasso massimo drapplicazione e il volume minimo di applicazione dello
spray). Gli intervalli preraceelta proposti per gli impieghi previsti o i periadi di attesa o di
immagazzinamento. nel gasdidi usi post-raceolta. ¢ 1 dat aggiuntivi sull'applicazione previst
all'allegato 111, parte B, % |

— se del caso, allri ifl*r,_;fli'éghi autorizzali di prodotti [Hosanitari nel settore di usa proposto,
ossia prodotii contenenti pli stessi residui. ¢

Fo .
— la pruum.rlr: atura di residud non vitalt su parti di prante commestbili in conscgucnza di
mlcrorL‘uusnu-r]uosc,m! in natura.

b) Gli Slatimembri valutano la tossicila dei sesidui non vitali ¢ dei loro prodoit di degradazione,
fenendo ¢anto in particolare delle informazioni specifiche fornite ai sensi degli allegat 1. parte B,
e ]Igl.-pgrtc B.

t) !:"a i residui non vitali 01 loro prodoiti di degradazione sono considerall rilevanti sotto il profilo
icologico per I'nomo e'o gli animali e se I'esposizione non € considerata traseurabile. i livelli

u.ﬁt,rml nelle'sulle parti commestibili delle colture trattate vanno determinati tenendo conto di quanto segue:

5
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— melodi di analisi der residui non vitali,

— curve di ereseila del microrganisma in condizioni ottimali, . W

— produziena forimazione di residui non vitali in mementi significativi (per esempio, nel
periodo previsto per la raceaolta).

2.6.2.2. Residui vitali W/

a) Gili Stati membri valitano la possibiliz di esposizione dell'vomo o di animali a residui vitali,
aftraverso la calena alimentare g causa della pt.)ss-bﬂg presenza di tali residui nelle o sul!u gn]jhrc
trattate (partl commcstlblll) Sideve tener conto, in pamcolarc di quauto segue:

wllun: alimenti o mangimi; si d-:\fono u)umduure le dlvcrbc ﬁl.‘a] di b\’ljllppﬂ'll LLLlO dl vitu
del microrganismo.

— mformazioni sulla sua nicchin ecologica, £

— informazioni sul destino e 11 comporlamento nelle diverse parti dell'ambiente.
— la presenza in natura del microrganismo (céo di un microrganismo apparcntato).
L v

— dati riguardanti le buone pratiche agricole proposte (com prcs'L il numero ¢ i tempi delle
applicazioni, il tasso massimo di applicazione ¢ il valume mlmmn i applicazione dello
spray. gl intervalli preraccolta propoxh per gli impieghi prqwm,l @ i periodi di attesa o di
immagazzinamento. nel caso di usi post-raccolta) ¢ i dati dgglun ivi sull'applicazione prevish
all'allegato I, parte 3. 4 U
— se del caso, altri impieghi autorizzat di prodotti fiteganitari nel settore di uso proposto,

ossia prodotii contenentt Jo stesso microrganismo 6 clie producono gli stessi residui.

by Gl Stat membrni valutano le informazioni specifiche relative alla capacita dei residui vitali di
persistere o di svilupparsi nell'ospite ¢ alla capaéita di tali residui di causare in esso cfietti-reazioni.
St deve tener conto, in particolare, di qlm,nm segue:

— i dati medici ¢ gli studi sulla los-.lufa, |1ic Uivitd ¢ patogenicila di cui all'allegato 11 parte B ¢

le risultanze della relativa valutezione,

— gli stadi di sviluppo/il ciclo di'Vita
esempio, in o su collure lrdllalﬁ,'! o

el micrerganismo in condizioni ambientali tipiche (per

— il meceanismo d'azione/del CTOrganismao.

— le propriela binlogi ghe.del microrganismo (per esempio. ln specificiia dell'ospiie)
Occorre tener conto dei %ari stadi di sviluppordel ciclo di vita del microrganismo.

¢) Sen residut vitah sono considerali rilsvanti solo il profilo tossicologico per 'vomo efo gl animah
esel upnswmwnon ¢ considerata trascurabile. i livelli elfettivi nelle o sulle parti commestibili
delle volwredraitale vanno determinati tenendo conto di quanto segue:
— 11iel¢ul|',t'1j, analisi dei residui vitah,

-

— curve'dll crescita del microrganisme in condizioni attimali.

 passibilita di estrapolare dati da una collura a un‘altra.

2.0, Destine e comporfanento nell umbiente

‘Oeeorre tener conto della biccomplessita degli ecosistemi e delle interazioni nelle comunita microbiche

interessaie.
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l.a base di una valutazione del destino ¢ del comportamento ambientale & costituita da informazioni
sull'ongme e le proprieta (per esempio la specilicila) del microrganismo/der metabolitt/tossine residun €
sullimpiego previsio. Il meceanismo d'azione del microrganismo va preso in considerazione. "

Si deve procedere a una valutazione del destino e del comportamento dei metaboliti rilevanti noti che
sono proxdotti dal microrganisma La valutazieme, prevista per ciascun comparto ambientale, & elfetiuata
in base ai eriteri di cui al punto 7. iv). dellallegato T1. parte B.

Nella valutazione del destino e del com portamento ambientale del prodolio litosanitario. gl Sldll( ,
membri considerano tutti gli aspetti ambientali, inclusi fora e fauna. 11 potenziale di persistenza e'dis
moltiplicazione del microrganismo deve essere valutato in tutti 1 comparti ambientali. tranne uglofa si
possa dimostrare che un particolare microrganismo non raggiungera un determinato comparorha
mobilitd dei microreanismi ¢ dei loro metabolitilossine residui deve essere presa in consitlerizione.

2.7.1. Gl Stati membri valutano la possibilita di contaminaziene delle neque sotterraee. di superficie ¢

dt.,l] ‘acqua potabile in base alle condiziont d'impiego proposte peril prodotto Lt’rmaultano

Nella valutazione generale, gli Stali membri dovrebbero prestare particolare anthmc at potenziali
cffetti negativi per l'nomo della contaminaziene delle acque sotterrance qualora la sastanza attiva sia
applicata in regioni carallerizzate da condizioni vulnerabili, come le zone di mlrd/mne. di acqua

potabilec. "

A
=,

2.7.2. Gli Stati membri valutano il rischio per il comparto acquatico in,cui sia slata accertata la possibilita di
esposiziene di organismi acquatici. Un microrganismo pud causareriselii per il sua potenziale,

atlraverso la moltiplicazione. di stabilirsi nell'ambiente e puo pt:rum.to dvere un impatto duraturo o
permanente sulle comunita microbiche o i supi predatori. "

La valutazione tiene conto di quanlo segue: 4
a) le proprieta biologiche del microrganismo;

b) lu sopravvivenza del microrganismo nell' ambiente: ‘

¢ la sua nicehia ecologica. 4

d) il livello naturale di fondo del microrganismovse ndigeno,

¢) informuzioni sul destino e sul cnn].por@ﬂ-ﬁié]ilﬁ..lle]lc diverse parli dell'ambiente:

1) se del caso. informazioni sulla poten7 I&interferenza con sistemi di analisi utilizzati per il
controllo di qualiti dell'acqua polabile™di cui alla direttiva 98/83/CT del Consiglio, del 3 novembre
1998_ concemente la qualita delle'mqwe destinate al consumo umano (1),

@) se del caso. altri impieghi ﬂu'f('}r-in'ati di prodatil fitosanitari nel settore di uso proposto. ossia

prodotti contenenti la stessasastanza altiva o che producono gh stesst residui

2.7.3. Gili Stati membn val,utimo la possibilita di esposizione al prodotio fitosanitario. secondo le condizioni
d'impiego proposie. dx m;:'mnnn che sitrovano nell'atmaoslera. Se questa possibilita esisle. esst valulann

il rischio per l'atmosiert. Occorre tener conto del trasporto, 4 breve e a lungo raggio, del microrganismo
nell'atmosfera ‘

7

274 Gli Stay 1¢:111b11 valutano la possibilita di esposizione al prodotto flosaniturio. secondo le condizioni
d'impiego pro aste. di or ganismi del comparo terrestre. Se questa possibilita esiste, ess) valutano
rischi ehedieiderivano per il comparto terrestre. Un microrganismo pué causare risehi per il suo
potenzigle, attraverso la moltiplicazione. di stabilirsi nell'smbiente e puo pertanto avere un mmpatlo
duraturo 5"pernmn ente sulle comunit microbiche o i suoi predatori.

(1) GUT. 330 del 5.1 21998, pag, 32, Diretliva modificata dy ultimo dal regolamento (CT) n. 18822003 del Parlumento europeo
e del Consiglio (G 1, 284 del 31.10.2003, pag. 1),
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La valutazione liene conto di quanio segue:

a) le proprieta biologiche del microrganismao:

b) la soprayvivenza del microrganismo nell'umbiente:

¢) la sua meehia ecologiea;

d) livello naturale di fondoe del microrganismeo se indigeno:

€) informazioni sul destine e sul comportamento nelle diverse parti dell'ambiente;

) se del caso. allil impieghi autorizzati di prodolli [losimilar nel setiore di uso Propostoses
prodotti contenenti la stessa sostanza attiva o che producono gli stessi residui '

2.8, Ifetli sugli vrganismi non bersagho e love esposizione

Occorre valutare le imformuzioni sull'ecologia del microrganismo ¢ gli effetti tr-ufﬂ“il;mbicnlc, nonche
possibili livelli di esposizione ¢ gli effetti dei metabolititossine nlevanti. I negessaria una vilulazone
generale dei rischi per I'smbiente che || prodotio lilosanitario puo causare, in Ui si tenga conto de
normali livelli di esposizione ai microrganismi sia nell'ambiente sia nel c(lfrjgé“degli organismi.

Gli Stali membri valutano la possibilita di esposizione di organismi fion bersuglm alle condizioni
d'impiezo proposte e. se questa possibilita esiste, valutano 1 rischi che e possono derivare per gli
orgamsmi non hersaghio interessati. 8y

Nei easi oppertuni. ¢ necessaria una valutazione dell'infettivifa ¢ dtalln patogenicita. a meno che si possa
dimogtrare che eli organismi non hersaglio non sar: mﬂne&p«n\li

Per valutare la possibilita di esposizione occorre considenire’ quanto segue:

a) la sopravvivenza del microrganismo nel rlqpcm\zﬂ gomparto;
b la sua nicelia ecologiea:

¢) il hivello natrale di Tondo del miurorgaq:i:_.ﬁmq' se indigeno,

d) informazioni sul destino ¢ sul umupm’tanmmn nelle diverse parti dell'ambiente:

e h

) se del caso, allel impieghi autorigzati, nel settore di uso propesto. di prodotli filosanitar
contenenti la stessa sostanza attiva o ¢he producono gli stessi residui.

‘.’ ~y
2.8.1. Gl Stat membri valutanmla possibilita di esposizone dells fauna selvatica terrestre (uccelli non
domestict. mamnifen ¢ alrrrvm.rtcbrata terrestri) e 1 relativ effeths,
281.1.Un micror«un.tt.‘mo puo causare rischi per il suo potenziale di infettare ¢ molliplicarsi nei sistemi ospiti
di uceelli ¢ mammifer Occorre valutare se i rischi individuati petrebbero essere modificatt o no in
conscauenzd della omtulazdone del prodotlo Olosanitanio. lenendo conto delle seguenti inlormaziont
relative al microrZamismo:
a)il suo meccgiismo d'azione:

-

by alire pn}pfl’lg-{b ‘hiologiche;

¢) studi‘sulla rossicita, la patogenicitd e linfeltivita per | mammileri;

) studi sulla tossieitia, la palogenicita e 'mleftivita per gh necelli,
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2.8.1.2. Un prodotio [Hosanitario puo causare eltetti lossict dovuti all'azione di tossine o colormulanti. Ai fini

della valutazione di tali elfetti oecorre considerare quanto segue: .

a) studi sulla tossicita per 1 mammiferi:
b) studi sulla tossicila per i volatili;
o) informazioni sul destino e sul comportamento nelle diverse parti dell'ambiente. \

Se durante i lest si osservane mortalita o segni di infossicazione, la valutazione deve wmpreudeﬁ\un

caleolo dei rapporti tossieita esposizione sulla base del quoziente di DLsoe dell'esposizione PV ista
espressa in mg kg di peso carpioreo. Ny

2.8.2. Gli Stati membri valutanoe la possibilita di esposizione e gli effelti susli organismi acquatici.

2.8:2.1. Un wicrorgauismo pud causare rseln per il suo potenzale di nlettare ¢ moluplicarsi neeli organisoi
acquaticl, Oceorre valutare se 1 oschi mdividuati potrebbero essere modificati oy uu“iﬁ conseguenza della
formulazione del prodotio fitosanitario, tenendo conto delle seguent] uﬂormanﬁm relative 1]

METOrgHnIsIe:

a) il suo meccanismo d'azione;
b) altre propricta biologiche: £

c) studi sulla tossicita, la patogenicita e l'infetrivita,

2.8.2.2. Un prodotto fitosanitario puoa cansare effetti tossici dovuti‘all'azione di tossine o coformulant. Aj fini
della valutazione di tali effetti occorre considerare quanto seghe!

a) studi sulla tossieita per gl organismi acquatici:

b) informaziont sul destino ¢ sul comportamento nelle diverse parti dell'ambicente.

Se durante i test si osservano mortalita o segni di iftossicazione, la valutaziene deve comprendere un
caleolo dei rapporti Lossicita/esposizione su]la ba-a:: del quoziente di CEsue/o di NOEC ¢ dell'esposizione
previsia,

ita di esposizione e gli effett sulle api.

2.8.3. Gli Stati membri valutano la possi

2.8.3.1. Un microrganismo puo Laps‘aw fischi per il suo potenziale di inlettare ¢ moltiplicarsi nelle api. Occorre
valutlare se i rischi individoati pu!raT)lnLro essere modilicati o noin colseguenza della formulazione del
prodolio litosanilano. tenendo eonlo delle sequenti nformaziom relative al microrganisma:

‘ ]

a) 1l suo meccanisiny d'azigne:

b) allre propriela hlologj:ci{q;'
¢) studi sulla tossicili N patogenicita e inletivita,

rodotlo Tilosanilario pud causare ellell lossici dovud all'uzione di lossine o colomulunti. Ai i
della valutazionedi tali effetli oecorre vonsiderare quanto segue:

2.832. Unpr

a) studi sulln tossicita per le api:
by mformazioni sul destino e sul comportamento nelle diverse parti dell'anibiente.

Se durante 1 test si osservano mortalita o segni di intossicazione, la valutazione deve comprendere un

cilepla del queziente di rschio sulln hase del quoriente della dose in grha e della DLsoin pelape

2.84. Gli $wati membri valutane la possibilita di esposizione ¢ gli effetti su artropodi diversi dalle api.
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2.8.4.1. Un microrganismo pud causare rischi per il suo polenziale di infeltare e moliiplicarsi in arlropodi
diversi dalle api, Occorre valulare se i rischi individuati polrebbero essere modificali 0 noin
conseguienza della tormulazione del predotto fitosanitario. tenendo conto delle seguenti informazioni
relative al mierorganismao:

&) il suo meccanismo d'azione:

b) alire proprieta biologiche:

¢) studi sulla tossicitd. la patogenieita e linletlivita per le api da miele e altr artropodi.

2.83.4.2. Un prodolie fosanilario puo causare elletli tossict dovuli allazione di lossine o evlt' ;
della valutazione di tali elfeth occorre eonsiderare quanto segue: ’

a) studi sulla tossicita per gli artropodi:

h) informazioni sul destino e sul comportamento nelle diverse parti dell'ambien|

¢y dati formiti da uno screening biologico primano,

Se durante i test & osservano mortalitd o segni di intossicazione. la \‘alu’tazifma deve comprendere un
caleolo dei r‘lppnm {ossicita‘esposizione sulla base del quoziente di l_Rm (lasso cllcttivo) ¢
dell'esposizione previsia.

2.8.5. G1i Stati membri valutano la possibilitd di esposizione ¢ gT't'x,f,r:'tti sui lombrichi

FA
2.8.5.1. Un microrganismo pud causare rischi per il suo potenziale di inlettare € maoltiplicarsi nei lombrichi.

Oceorre valutare se i riscli individuati potrebbero esserd modificali o noin conseguenza della
formulazione del prodotio fitosanilario. lenende conlo delle sepuenli informazioni relative al
nicrorganismo:

a) 1l suo meccanismo d azione:

b) altre proprieta biologiche:

¢) studi sulla tossicita. patogenicita e infettivita per i lombrichi.
2 )
2.8.5.2. Un prodolto litosanilane pudeaiisare ellelli tossict dovul all'azione di lessine o colormulanti. Ay him
della valulazione di wali elTelli occorréconsiderare quanio segue:
a) studi sulla tossicita per 1 lombrichi;
b) informazioni sul destine gsul comporlamento nelle diverse parii dell'ambienle.
Se duranten test s ossery 1@ mortalily o segnt di intossicazione. la valutazione deve comprendere un
caleolo dei rapporti di wssi€iti/esposizione sulla base del quoziente di LCsoe dell'esposizione prevista
espressa in my/ke di"@gﬁnﬁ’ secco del terreno.

2.8.6. Gli St ;{icm'ibri valutano la possibilita di esposizione ¢ gli elfetti sui microrganismi del suolo,
Yy %
2.8.6.1. Un niigrorganismo po cansare rischi per il suo potenziale di interferire con la mineralizzazione del
suolo in azblo ¢ in carbonio. Ovcorre valutare se i rischi individuati polrebbero essere modilicali o no
1 consegutnza della formulazione del prodolte Mtosmitario. tenendo conto delle seguent
informazieni relative al microrganismo:

il o meccanismo d'azione:

by altre proprietd biologiche.

L )

=1 dati sperimentali non sono di norma richiesti. ossia quando si pud dimostrare che un'adeguata
valutazione dei rischi puo essere etfettuata con i dati disponibili.
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2.8.0.2. Gli Stati membri valntane 'impatto dei microrganismi esotici/non indigeni sui microrganismi non
bersaglio @ sui loro predatori in seguilo all'impiego del prodotio fitosanitario secondo le condiziont di

uso proposte, | dati sperimentali non sono di norma richiesti, ossia quanda si puo dimostrare ¢he Sy,

un'adeguata valutazione dei rischi puo essere elletliuala con i dati disponibili. o,

2.8.6.3. Un prodotto fitosanitario pué causare etfetti tossici dovuti all'azione di tossine o eoformulanti. Ai fini
della valulazione di tali eltetti occorre considerare quanlo segue:

a) informazioni sul destine e sul comportamento nelle diverse parti dell'ambiente:

b) tuite le informazieni disponibili desunte da uno sereening biologico primario.

2.9 Coniclusioni ¢ proposte

Gli Stati membri traggono conelusioni sulla necessita di ulteriori informazioni efo test suppiememurr
sull'esigenza di misure per himitare 1 nschi che ne dervano. Gli Stati niembri motivano le pmm*;te
meren i alla classilicazione ¢ all'etichettatura dei prodotis [Hosanitari. Y

C. PROCESSO DECISIONALE )

L. Principr generali

1. 1. Gli Stati membri impongono, se del caso, condizioni o resirizioni alle autorizzazioni concesse, La
natura e la severita di queste condizioni o restrzion devono essere scelle L.ullu base della natury ed
entifa der vantaggt e der mischi che € possibile prevedere e devono essere dd es Lommisurale

1.2. Gli Stati membri assicurano che e decisioni adottate per rilasciare !e,-sfmoﬁ%,zazinni tengano conto delle
eondizion agronomichie, litlosmitane e ambientali (comprese quelle cIimeiéh’e) nelle zone di

applicazione previste. Da tali considerazioni possono conseguire mudia&ﬁﬂ'e restrizioni speciliche di
impicge ¢ la concessione dell'antorizzazione per aleune zone, ma nq‘h ]ﬂI}I “altre. all'interno dello Stato
memhra in qut'_shtme —’

1.3. Gli Stati membri garantiscono che le quantita autorizzate, in fermini di tassi ¢ numero delle
applicazioni. siano guelle minime necessarie per conseguire I'effetio desiderato anche laddove quantita
muggion non dessero come conseguenza tischi inaccetlabilisper la salute dell'vomo o degli animali o
per Iamhu.ntn, le quantita autorizzate devono essere dlﬁcr'cl}?.late secondo le condizioni agronomiche.
fitosanitarie e ambientali (comprese quelle n.lnn.ﬂu.lu.,}ﬁ.zgllé varie zene per le quali viene concessa
un'auterizzazione e devono essere ad esse commisurale. Tultavia. i tassi da usare e il numere delle
applicazioni non devono produrre efferti indesideralili,"per esempio lo sviluppo di resistenza.

1.4 Gli Stati membri garantiscono che le decisioniitengano conto dei principi della lota antiparassitara
integrata allorche il prodotio firosanitanio ¢ destipato all'uso in situazioni cui si applicano tali prineipi.

1.5. Poiche la valutazione ¢ basata su datiraguardant un numero himitato di specie rappresenlabive, cli Slau
menbri si gccertuno che 'impiego Llei,.mg}n’lolli [tosanitari non abbia ripercussioni a lungo lermine
sull'abbondanza e la varieta delle spegig fron bersaglio.

1.6. Prima i rilasciare l'duluumq\um,_ gl Stalt menbri st assicurano che letchetta del prodotio
fitosanilano: %

a) sia realizzata secondo i:[cqili‘ﬁiti di cut all'articolo 16 del decrete legislativo del 17 marzo 1995, n. 194

b) contenga inoltre le iffdrmazioni relative alla protezione degli utenti richieste dalla legislazione
comunitania sulla prefeziene dei lavoratori:

©) contenga in paeicolare le condizioni o restrizioni di impicgo del prodotio fitosanitario come
precisato ai punti'da 1.1. a 1.5

d) Nell'aytorie

MAUrzo 71_9'&;7;:&. 194, e nell'arlicolo 9. commu 3 ¢ 4 del decreto legislativo 14 marzo 2003, n.635.

"

azione sono menzionate le indicazionm che hgurano nell'articolo 16, comma 1, leltere g) e h), del decreto legislative |7
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I.7. Prima di nilasciare 'autorizzazione, gh Stal membi:

a) garantiscono che l'imballaggio previsto sia conforme alle disposizioni del suceitato deereto legislativo n. 65:03;

b) garuntiscono che:
— 1 procedimenti di distruzione del prodotte [ilesanitario,

— 1 procedimenti di neutralizzazione degli elletti negativi del prodotic ltesanitaro n caso di
dispersione accidentale, e

— 1 procedimenti di decontammazonc ¢ di distruziene dell'imballaggio
siano conformi alle pertinenti disposizieni regolamentari.

1.8 e autorizrazioni VENRoNo concesse unicamente sc tutti i u.qumm di eui al punto 2 sonov ﬁoddlsfattl
Tuttavia, quando una o pit dei requisiti decisionali specifici di cut al punte 2.4. non sono del wito
soddisfutti. I'nutorizzazione viene concessa solo nel caso che i vantagei dell'impiego delprodetio
fitesanitario secondo le modalita proposte siana superiori agli eventuali svantaggi. l.e e_}"}ihhlali
restrizioni nell'uso del prodotio Glosanitario, connesse alla maneata osservanza di ulcul‘:i;:clci requisiti di
cui gl punte 24, devono essere indicate sull'etichetla. Tali vantaggi possono:

a) [avorire le misure di lotta infegraty e i metodi di produzione biologica di prm‘ﬂu;ll agricoli ed
essere con essi compatibili:

b) lacilitare le strategie per ridurre al minimo il rischio di sviluppo di resisténsa;

¢) ridurre i rischi per gli operatori ¢ i consumatori; 4

d) nidurre la contaminazione ambientale e attenuare I'impatto su specie non bersaglio.

1.9. Nel easo in cui sia stata concessa un'autorizzazione secondtirequisiti disposti nel presente allegato, gli
Stati membn possono. ai senst dell'articolo 4. paragralo 6:

a) identihicare, laddove possibile. di preferenza in strefta cooperazione col richiedente, misure per il
miglioramento delle prestazioni del prodotto litosanitario: e/o

b) identificare. laddove & possibile. in stretta col_i'ﬁbgrci?ionc con il richiedente. misure per ridurre
ulteriormente I'esposizione che puo verilicarsi duranle e dopo 1'impieso del prodotta filosanitario.

e
Gl Statt membri informano i richiedenti ur“é le misure precisate alle lettére a) o by ¢ Ii invitano a fornire
tutti i dati ¢ le informazioni ‘illpplmllt.nlﬂ!"i negessari per dimostrare le prestazioni o i rischi potenziali

che sorgono nelle condiziont modilicafe diapplicazione del prodotto flosanitario

L. 10. Gli Statt membn aceertano. nella misura del possibile. chel nehiedente. all'atto della presentazione
della domanda, abbia preso in L.;k]l}\ld':l'dllt!nb tutle le conoscenze dh[lunllnll in mateny ¢ wlle le

i lormazion: contenule nella peﬂ.m:mte letteratura riguardo al micrerganismi per cui € slata chiesta
l'autonzzazione.

111, Se il microrganismge stito geneticamente modificato, ai sensi della divethva 2001/ 18/CT,
l'autorizzazione & coneessa unicamente se & stala presentata la valutazione effettuata ai senst della
direftiva citata, Lomqkm,il?esm-a norma dell'articalo |, paragrafo 3. della stessa. Occorre comunicare la
pertinente decisione adbHlata dalle autorita competenti ai sensi della divettiva 2001/ 18/CT.

1.12. A lmnna‘gc‘l‘f‘micnla 1, comma 1, lettera ¢), del deereto legislativo 17 marzo 19950, 194, lautorizzazione per un prodotro
tesanitario conféaente un organismo geneticamente modilicato viene concessa unicamente se

I'autorizzaziene ¢ accordata a norma delle disposizion della diretiva 2001/ 18/CE. parte C. secondo le

quali tale mg:mmm(\ pac essere emesso nell'ambienta.

50



3-3-2006 GAZZETTA TUFFICIALL DELLA REPUBBLICA TTALIANA Serie generale - n. 52

1.13. Nessuna antorizzazione viene concessa se nel prodorte titosanitario sono present metaboliti/tossime
rilevanti (essia che comportano un rischio per la salute umana ¢/o per I'ambiente) che si sa esserc

formali dal microrganismo ¢/o dai contaminantt microbici, tranne qualora si possa dimaostrare che la ",
guanfita presente rimane a un livelln acesttabile prima e dopo I'uso proposto S S

1.14. Gli Statl membri provvedono alfinché siano applicale misure adeguate di controllo della quulﬂu uﬂu
scopo di accertare I'identita del microrganismo e il eontenuto del prodorm fitosanitario Tali misure .“‘ J
devono inclndere 'analisi dei rischi ¢ dei punti critici di controllo (HACCT) o un sistema equivalente. s’

2. Prineipi specifici

I prineipi specifici si applicano (atti salvi 1 principi generali di cui alla sezione 1.

2.1, Identita ( : '_'7 '

A fini della concessione di un'autorizzazione. lo Stato membro deve accertare che il microrganismo
interessalo sia stato depositate in una collezione di eolture riconosciuta internazignalmente ¢ che sia
dotato di un numero di registrazione. Ogni microrganismo deve essere identilicato e designato con il
nome della specie e caratlerizzato per quanto rguarda il ceppo. Va inolire pretisatd se il microrganisme
¢ ono un ceppo selvatico, oppure se ¢ un mutante spontanco o indoflo o ancora un organismo
geneticamente madilicato. N

2.2, Propneta biologiche e teeniche
2.2.1. Oceorre disporre di inlermaziom sullicienti per permeliers I'L dallitazione del tenore mimmo e
massimo del microrganismeo nel materiale utilizzato per la fabbricazione del prodotto ltosanit er > el
prodolto litosanitario stesso, 11 tenore di alird componenti e ludhulai del prodotl filosanitario ¢ i
microrganismi contaminant derivat dal pracesso di pmdu/aum: idevono essere per quanio possibile
definit. Gl Stali membn provvedono allinehe il hvello di organismi contaniinanti sia mantesuto entro
limiti accetiabili, Occorre inoltre indicare lo stato fisicofe [4natura del prodotio fitosanitario. di
preferenza secondo 1l "Catulogue of pesticide !'m'm ulationr s pes and intemational coding system
(Cropl.ife International Technical Maonograph n. )m |;(lll!('lt'| 2002)".

2.2.2. Non viene concessa alcuna auforizzazione qun!m‘u. in qualungue fase dell'elaborazione di un prodotto
(iosanitario microbico, risulli, sulla base di unthsorgenza di resistenza o di un rasferimento di
resistenza o di un meccanismo di altro iipo, el sta possibile un'inierferenza con l'efficacia di un agente
antimicrobico m mediema umana o vclcrj,h"mja.

2.3, Ulteriori informazioni ()

L'aulorizzazione viene soncessu umumueu le se sono fomile di informuzioni complete sul controlle
permanente della qualith del metade, :.11 produzione. del processo di produzione ¢ del prodolio
fitosanitario stesso. Occorre i g_arﬂqnlan.- fener conto dell'msorgenza di qualsiasi moditicazione
spontanea delle caratteristiche prinéipali del microrganisino e della presenza assenza di organismi
conlaminanti. T eriteri di garmizia della qualita applicati alla produzione e le teeniche impiegate per
assicurare I'ninitormita dx.l pmrloﬁn {itasanitario devono essere deseritti e precisat nella misira del
possibile. \

24 Efficacia ;¥

24.1. Prwl‘z‘uio;ft y

24.1.1.La _DI‘PJ‘JHJEO%'IC non ¢ concessa qualora le applicazieni propeste includano raccomandazioni per la
lotta o la profezione contro erganismi che. in base all'esperienza ¢ a quanto realizzato in campo

scientifiéo, non sono considerati dannosi nelle normali condizioni agronemiche. titosanitarie,

ambientali "rf‘conmreﬁc quelle climatiche) nelle zone di applicazione proposte o laddove gli altr effetti
pl‘n\\"\u' aon siano considerat utill i queste condizioni.

£. 4 1.2, 11 livello, 'uniformita ¢ la persistenza della lotta o della protezione o di altri effetti previsti devono cssere
~ssimili a quelli otlenuti con I'uso didoner prodotl di rifermento. 8¢ non esiste aloun prodolio
' Lilosanitario di riferimento adeguato, & necessurio accertarsi che il prodotto fitosanitario sia veramente
y utile in termini di livello, uniformita e persistenza della lotfa o della protezione o di altri effetti previst
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2.4.2.7. Qualora le indicazioni riportate in etichetta preserivano le condizioni per I'impicgo del preparato in
agsociazione con altri prodotti [ttosanitari o coadiuvanti in una miscela estemporanes, la miscela deve
egsere conlorme ai prineipi di cut gt puntida2.4.2.1 42425, "

m ndn d'] cssere Ssegnite con t'lcahm assicnrare la rimozione di fracce rmn'im. del pmdnﬁn titasanitarie-
che potrebbero in seguilo causure danni.

2.5, Metodi di identificazione/rilevamento ¢ di quantificazione /
1 metodi propost devono rfletters le lecniche pit recenti, I metodi per il moniloraggio successivis,
all'avtorizzazione dovrebbero compeortare ['vso di reagenti e atrezzature comunemente dispoiibilit

2.5.1. L'autorizzazione ¢ concessa soltanto se esiste un metode idoneo di qualiti sulficiente inteso a
identificare ¢ quantificare il mierorganismo e componenti non vitall (per esempio tossfie, impurita e
coformulantiy presenti nel prodetto fitosznitario. Se il prodetto fitosanitario contieneipitrdi un
microrganismo. i metodi raccomandati devono essere atli a identificare ¢ dblb[ﬂjﬂlﬂlb il tenore di
ciascuno di essi. Ve

2.3.2. T'aulonzzazione ¢ concessa saltanto se esistono metodi idonel per il conlr ]Io il monitoraggio.
sugcessivamente alla registrazione. dei residul vitali e'onou vitali Devonw ¢ cre disponibili metedi di
analisi per: :

i) le plante, 1 prodott vegetali, gl alimenn di erigine vegelule o aniumale €1 mangimi se sono prodoll
residui rilevanti sotto il profile rossuolomw I residui sono consideratirilevanti se ¢ richiesto un
livello massima di residui o un periodo di attesa di sicurezza o un tempo di nentro o un'altra
precauzione simile: A"

i

h) il siwolo, Pacqua, Varia eo i tessuti biologict se sonn pmdm’n wsldlu filevanti softo il profila
tossicologico. ceotossicologico o ambientale.

2.6. Impatto sulla salute delluomo e degli animali
2.6.1. Impatto sulla salute dell'vome ¢ degli ammah,dmmo al prodotto fitosanitario

2.6.1.1. Lautorizzazione non ¢ voneessa se in bage alle inlormazioni contenute nel fascicolo risulta che. alle
condizioni d'uso proposte. il microrganismo,g’ palogeno per l'vomo o per gli animuli non bersaglio.

2.6.1.2. L'aulonzzazione non € concess s_c,\'alle condiziont d'use consigliale. compresa la “peggiore delle
ipotesi”. il microrganismo e/o il prodolio [ilosanitario conlenente il microrganismo potrebbero
colonizzare o causare etfetti nocivimeuomo o negli animali.

Quando decideno in merito all'mtenzeazione del prodolto [Mosanitario microbico. gli $1mi membri
considerano i possibili elfetii sl bt la popolazione umand. ossia gli ulilizzaton prolessionisti ¢ non
professionisti ¢ le persone esposterdirettamente o indirettamente nell'ambiente o al lavoro. nonché gli
animali. ;

2.6.1.3. Tutti ﬂ'liCl‘L‘)t‘gﬁﬁi,Suh devono essere considerati potenziali sensibilizzanti. tranne qualora sia stabilito
medianle duli perfingnli che non sussisle rischio di sensibilizzazione. tenuto conto degli individui
immunocompromessio sensibili. Le aulorizzazioni concesse precisano pertanio che occorre indossare
indumenti di protezionc ¢ guanii idonei ¢ che il prodotto fitosanitario conlenente il micrerganisnio non

deve essere nalato. Le condizioni d'nso previste possono inoltre preserivere |'impiego di ulteriort

indumenti ¢ aﬁrcz;?:lmru di protezione. '

Se le uOﬂdlZlBlll d'uso previste preserivono l'impiego di indumenti di protezione, 'autorizzazione &
concessa soltanto se tali indumenti sono efficaci e conformi alla disposizioni eomunitaric perfinenti,
sono facilimente ottenibili dall'utilizzatore ¢ possono effetlivamente essere utilizzati nella situazione di
imprege del prodotio [tosanilario, tenute conto in parlicolare delle condizioni climatiche.

/26,14, Lautorizzazione non & conecssa se si ¢ a conoscenza che il traslerimento di materiale genctico dal
e microrganisme ad altri organismi pud comportare effetfi neeivi per la salute umana ¢ animale,
eompresa la resistenza a sostanze terapentiche conosciufe.
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2.6.1.5. T prodotti fitosanitari che. a causa di proprieta particolari, o che. in caso di manipolazione o utilizzo
non vorreltl, comportano un rschio elevato devono essere oggetto di restrizioni speoiliche, relative per
esempio alle dimensioni dell'imballaggio, al tipo di formulazione. alla distribuzione eppure all'impiego
o alle modalita dimpicgo. T prodott fitosanitan classificati molto fossicl. inoltre. non possono essere
autorizzati all'inpiego daparte di ulihizzaton non professionisti.

2.0.1.6. 1 tempi iy rrentro e 1 per iodi di attesa di sicurezza o altre precauzioni devono essere tali da w‘mdme la
colonizzasone o ellett nocivi per gl osservaton o lavoraton esposti dopo Tapplicazione del prudntm
[itosanitane.

2.6.1.7. T tempi di rientro e i per iodi di attesa di sicurezza o altre precauzioni devono essere T&tda esclucluu la
eolonizzazione o efletti nocivi per gli animali.

2.6.1.8. 1 tempi di rientro ¢ i periodi di attesa o alire precauzioni valte ad escludere la Colopizzazione o eltetti
noeivi devono essere realistiel: senecessario, vanno preseritte speciali misure di preeguzione.

2.6.1.9. Le condizioni di autorizzazione devono essere conformi alla diretiiva 98/ 24°CE del Consiglio. del
7 aprile 1998, sulla protezione della salute e della sicurezza dei lavoratori coutrg Faischi dervanti da
agenti chimiei durante i lavoro (1), e alla direttiva 200054 /CE del Parlamente e,Liropeo ¢ del Consiplic.
del 18 settembre 2000, relativa alla protezione dei lavoratori contro 1 rischiderivanti da un'esposizione

ad wgenti biologiel durante il luvoro (2). Devone essere esaminali i duli spéeiwentali € le informudoni
pertinenti per il riconoscimento dei sintomi di infezione o patocenieatd'c‘ aelative all'efficacia delle
previste misure di pronto soccorso ¢ terapeutiche. Le condizioni di autorizzazione devona essere ioltre
conformi alla direttiva 2004/37/CE del Partlamento europeo e del Consilio. del 29 aprile 2004, sulla
protezione dei lavoraton contre 1 aschi derivanti da un x.:,po-,m,an@ g agenti cancerogeni o mutageni
duranie il lavora (3). 1.e condizioni di antorizzazione devono awen; maolfre conformi alla diretiiva
89/636/CEE del Consiglio. del 30 novembre 1989, relativa :LH@ nremmmn minimein materia di
sicurezza ¢ salute per 'uso da parte dei lavoratori di uﬂroﬁ@mm di protezione individuale durante il
lavoro (1)

2.6.2 Tmpatto sulla salute dell'vomo e degli animali dovirfo ar residui

2.6.2.1. 1'autorizzazione ¢ concessa unicamente sefe informazioni disponibili relative ai prodotti fitosanitari
contenent il microrganismo sono sufficient per decidere che non sussistono ofleth nocivi sulla salute
dell'vomao e deglt zauuumh derivanti dall'esposizione al microrganismo, alle sue tracee res:due e ai
metabolili/tossine che restano nelle o sulle®pitinie o i prodolii vegetali.

2.6.2.2. I'autonzzazione € concessa umuunenlr: se 1 residut vitali ¢/o non vifali presenti carnspondono alle
quantita minime del prodotio lilosapildrio wecessarie per un trallamento adeguato conforme alle
buone pratiche agricole. applicate fn_modo tale {(compresi ghi intervalli preraccolla ¢ i periodi di atiesa ¢

immagazzinamento) da ndwrre alspmmeon residui vitali e/o le lossine al momento del raceolto. della
macellazione o dopo l'immagaizziframento.

2.7. Destino ¢ comporlaméiitoae|l'ambiente
2.7 1. L'avtorizzazione Terue concessa se dalle informazioni disponibili risulta che si possono produrre etfetti
nocivi inaceettabili sull'ambiente dovuli al destino e al comporlamento del prodetio Litosanilario
nell'ambiente, r ¥

2.7.2. L'autorizizgzione non € concessa se la contaminazione delle acque sotterranee. delle acque superficiali o
dell'acqua pgtgl1il& prevista in conseguenza dell'nso di un prodetto Hitesanitana alle condizioni

dimpicgo, mupusic pud causare interferenze con 1 sistemi di anulist per il controllo della qualita

dell' a\.qug pmabllu di cui alla direttiva Y8/83/CE.

2.7.3. L'alitorizzazione non € concessa se la conlaminazione delle acque sollerranee prevista in conseglienza
delf'wso di un prodotto fitosanitario alle condizieni d'tmpiego proposte disattende o supera quello. tra 1
segilenti elementi. che ha il valore piit basso:

a) 1 paramelri o le concentraziont massime ammissibili stabilit dalla direttiva 98/83/CL: o

I
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b) i parametri o le concentrazioni massime ammissibili stabiliti per componenti nel prodotto
litosanilario. come metaboliti/tossine rlevanti. conformemente alla direttiva 2000/60/CE del
Parlamento europeo ¢ del Consiglio, del 23 ottobre 2000, che istimisce un guadre per l'azione
comunitaria in materia di acque (3% o

¢) 1 parametri per il microrganismo o la concenlrazione massima stabilita dalla Commissione per 1
componenti dei prodotti fitosanitari, come metabolititossine rilevanti, all'atto dell'inclusione del

miecrorganismo nell'allegalo 1. sulla base di dati appropnati. m particolare tossicologici, oppure, o
qualora la suddetta concentrazione non sia stata stabilita. la concentrazione corrispondente a un /
decimo della DGA fissata all'atto dell'inelusione del microrganismo nell'allegato 1. o/

salvo che sia seientificamente dimostrato che, nelle relative condizioni reali, 1l valore pi bwmgg dei
parametri o delle concentrazioni non ¢ disatteso o superaito.

2.74. L'autorizzazione non & concessa se la contaminaziene delle acque di superilcle pr"
dell'use di un prodotio Olosanitinoe alle condiziont d'impiego proposie:

ay supera, qualora le acque di superlicie situate nella zona d'impiego prevista o da ‘essd provenienti
siano destinate alla produzione di acqua potabile, 1 parametri o 1 valori stabilitiai sensi delly
direlliva 75440/ CEE del Consiglio, del 16 giugno 1973, concemente lu qualllu delle acque
superliciali destinate alla produzione di acqua p{)lli.bl!(.- negli Stati 11iunbr1 (6)0 ¢

by supera i parametri o i valori per componenti nel prodoito I1lm.m|l(mo E]lldll metaboliti/tossine
nilevani, stabilit ai senst della direttiva 2000:60°CE: o

¢) haun impatte considerato inaccettabile sulle specie non hel‘.aﬂfm com presi ali animali. 2 norma
dei pertinenti requisiti enunciati al punto 2.8. /

Le istruzioni per I'uso propeste per il prodotio fitosanitario. eonipresi i procedimenti per lu pulizia
dellattrezzatura di applicazione. devona essere tali da rl;lurh: al minimo la possibilita di una
contamimazione accidentale delle acque superficiali. r’

2.7.5. L'autorizzazione non & concessa se ¢ noto che il Trﬁitcrnnmto di materiale genetico dal microrganismo
ad altri organismi pua comportare elleti inaccettahili sull'ambiente.

2.7.6, L'autorizzazione ¢ concessa soltanto sé.esigtono informazioni sufficienti sulla possibile persistenzal
competitivita del microrganismo e dei metaboliti/tossine secondari rilevanti nelle o sulle colture, nelle
condiziont ambientali prevalenti al nmmem'o dell'uso e successivamente.

£ )
2.7.7. L'autorizzazione non & concessa'se s pud prevedere che 1l microrganisme e/o gli eventuali metaboliti
tossime rilevanti persisteranno nc.-ila[nlt-lents in concentrazioni considerevalmente piu elevate che ai
livelli di fonde naturali. tenendwConto delle applicazion fpetute nel corso degli anni. tranne qualora
un'approfondita valutazione del fischio dimostri che i rischi derivanti da un accomula di
concentrazioni-soglia sono acestiabili,

(!}GU L l?‘ib dLl 5.5.1998. pag. 11.

262 del I” 10.2000. pag. 21.

U)‘.rf )r 158 del 30.4.2004 pag. 50,

h (’H; T 1% del 30.12.1989. pag. 18.

27 del 22.12.2000, pag. 1. IDirettiva modificata dalls decisione n. 2455/2001/C1E

NG I. l"4 del 25.7.1973, pag. 26. Diretliva che dev'essere abrogata coneffetto dal 22.12.2007 dalla direttiva 2000°60/C11 (GL
0 1327 del 22.12.2000, pag. 1
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2.8. Impatto sugli organismi non bersaglio

G Stati membri provvedono affinché le informazioni disponibili siano sufficienti per decidere se si
pussano produrre o no elfetti inaccetlabili sulle specie non bersaglio (lora e fauna) dovuti
all'esposizione al prodotio fitosanitario contenenie il microrganismo successivamente all'uso previsto.
G Statt membri considerano con par:icolarc attenzione gli eventuali efTeni sugli organismi benefici .
utilizzali nella lotta biologica ¢ gli organismi che svolgono un ruolo importante m,lia lotta integrata.=
()

2.8.1. Se esiste la possibilita che gli uecell € alin vertebratt temestn non bersagho siano upn\l;
l'autorizzazione non ¢ concessa se:

a) 1l microrganismo ¢ patogeno per gli veeelli ¢ alin vertebrafi tlerrestn non bersaglio;

b} in caso di ettetn tossici cansati dar componenti del ]\m'dnﬁn fitosanitario. come per, mﬁ’l‘pfﬂ i
metaboliti/tossine rilevant, il rapporto tossicita’esposizione € inferiore a 10 sulla bageidella DLso
acutn oppure il rapporto tossicita a lungo lermine/esposizione ¢ inferiore a 3, lranne _c|LiulDrﬂ s
chiaramente stabilito mediante un'idonea valutazione del rischio che. in condizionieali, non si
verificano — direttamente o indirettamente — cffetti inaccetftabili dopo 'impicea’del prodotto
Ltosanitario secondo le modalita previste.

2.8.2. Se csiste la possibilita ¢he gli orzanismi acgnatici siano csposti. l'altonizzazione non & concessa se:
F

a) 1l microrganismo é patogenao per el organismi acqualiet:

by in caso di clfet tssici causati dai componenti del prodotto IT,;@»_;;}a.lj_ilarin, LOme per esempio i
metaboliti/tossine rilevanti il rapporto tossicita'esposizione € ifferfore n [D0 in casi di tossicita
acula (Cliso) per la dalhia e § pesci e a 10 per la tossicild a lllﬂ,l‘o termine/cronica per le alghe
(CEs0). la daltnia (NOEC) ¢ i pesci (NOEC). tranne qualora’ \.:& chiaramente stabilito mediante
un'tdonea valutazione del nischio che. m condizion reali. it verilica - diretlamente o
indirettamente - un impatto inaceettabile sulla vitalita delje specie esposte dopo I'impiego del
prodotto [osanitano secondo le modalita previsie. 7

2%.3. Se esiste Ia possibilita che le api siano esposte! Tanlorizzazione non & concessa se:
/

a) il microrganismo € patogeno per le api:

b)in case di effetti tossici causati dai confponenti del prodotto fitosanitario, come per esempio i
metaboliti tossine rilevanti. i quozienti di fischio per I'esposizione orale o per conlatto delle api da
miele sono supenor a 30, lranne quujola Sia chigramenie stabilito mediante un‘idonea

valutagione del nischio che, in umduu‘m’i reali. non si verilicano eflolti maceottabili sulle larve
delle ap du miele. sul LOI'I]pL!l'tﬂ'n'lE]“Q delle api o sulla sopravvivenza e lo sviluppao della colonia
dope I'impiego del prodotto hgua;aml:nno secondo le modulitd previste.

}

2.8.4. Se esiste la posnﬂulltﬁ che °¥| artropodi diversi dalle api siano esposti, ['autorizzazione non € concessa:

a) s¢ il microrganismo ¢ pﬂwvenu per gli arlropodi diversi dalle api:

by in easo di elfetl [5sier :.:uus:m' dai componenti del prodotto fitosanitario. come per esempio i
metaboliti1ossine/rilevanti, tranne qualora sia chiaramente stabilito mediante un‘idonea
valutazione delrischio che. in condizieni reali. non si verifica un impatio inaccettabilo su tali
organismi dopoFimpiego del prodoto fitosanitario secondo le madalita previste, Fventmali
dichiarazioniTeletive alla selettivita del prodoite fitosanitano e proposte Jdi impiego nei sislemi a
lotta integrata'devono essere debitamente com provate,

2.8.5/Seesiste la possibilita che 1 lombrichi siano espost, 'autorizzazione non & concessa se il microrganisimo
& patogeno per 1 lombrichi o in caso di effetti tossici causati dai componenti del prodotto fitosanitario.
mnu, per esempio | metabolifi/tossine rilevanti, il rapporto fossieita: e».pmi?mne acuta ¢ inferiore a 10
mp].{urs il rapporto tossicitd a lungo termine/esposizione € inferiore a 5. tranne qualory sia chiaramente

="-‘5tab111to mediante un'idonea valutazione del rischio che, in condizion! reall. le popolazioni di lombrichi
non sono a rischio dopa l'impiego del prodotio fitosanitario secondo le modalitd previste.
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2.8.6. Se esiste la possibilita che 1 microrganisminon bersaglio del suolo siano esposti, 'autorizzazione ¢
concessy soltanto se gli elfeti sui procedimenlidi mineralizzazione in azoto o carbonio nell'ambito di
studi di laboratorio sone superiori al 23 %e dopo 100 giomi. tranne qualora sia chiaramente stabilito
mediante un'idonca valulazione del rischiio ¢hé, i condizioni reali, non sussisle un impallo

maceettabile sulla comunita microbica dopd 'impiego del predotte fitosanitario secondo le modalith
previste. tenulo conto della capacitadeimicrorganismi di moltiplicarsi.
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