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DECRETO 3 novembre 1998. 

Definizione dell'allegato VI della direttiva 91/414/CE, relativa all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari. 

IL MINISTRO DELLA SANITA 

Vista la direttiva del Consiglio 91/414/CEE del 15 luglio 1991, relativa all'immissione in commercio <lei 
prodotti fitosanitari; 

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 91/414/CEE 
in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari; 

Considerato che, con sentenza della Corte di giustizia delle Comunita europee del 18 gm1gno 1996, e 
stata annullata la direttiva del Consiglio 94/43/CE del 27 luglio 1994, che definiva l'allegato VI della direttiva 
91/414/CEE; 

Vista la direttiva del Consiglio 97 I 57 /CE del 22 settembre 1997, che definisce l'allegato VI della citata 
direttiva 91/414/CEE; 

Visto l'art. 21 <lei decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194: 

Ritenuto di dover procedere all'adeguamento alle nuove disposizioni comunitarie dell'allegato VI de! decreto 
legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

Decreta: 

Art. 1. 

L'allegato VI del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, e sostituito dall'allegato al presente decreto. 

II presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 

Roma, 3 novembre 1998 

II Ministro: BINDI 
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ALLEGATO 

PRINCIPI UNIFORMI PER LA VALUTAZIONE E L'AUTORIZZAZIONE 

DEi PRODOTTI FITOSANITARI 

A. INTRODUZIONE 

I. I principi esposti nel prescnte allegato mirano a far si che le valutazioni e le decisioni relative 
all'autorizzazione di prodotti fitosanitari, a condizione che si tratti di preparati chimici. si 
traducano nell'applicazione <lei requisiti di cui all'articolo 4. comma I. lettere h), c). d) ed e). 
per assicurare un elevato livello di protezione della salute umana, animale e dell'ambiente. 

2. Nella valutazione delle domande e nella concessione delle autorizzazioni si deve: 
a) I) accertare che ii dossier presentato sia conforme ai requisiti di cui all'allegato III, al piu tardi 

ncl momento in cui viene ultimata la valutazione in base alla qualc vcrra presa la decisione. 
salrn n:stando. se del caso, le disposizioni dell'art. 5. comma 2. lcttcra a) e dell"articolo 13. 
commi 1, lcttera b) c 3; 

2) accertare che i dati presentati siano accettabili per quanta riguarda la portata, la qualita, la 
coercnza c l'affidabilita e sufficienti a permettere un'accurata valutazione <lei dossier; 

3) valutare. ove appropriato. le giustificazioni prcscntatc dal richicdente per la mancata 
comunicazione di certi dati: 

b) tener conto dci dati di cui all'allcgato II, riguardanti la sostanza attiva contenuta nel prodotto 
fitosanitario. chc sono stati presentati allo scopo di ottcnere l'iscrizione di detta sostanza 
ncll'allcgato L nonche dei risultati della valutazione di queste informazioni. salve restando. se 
del caso. le disposizioni dell'articolo 5, commi 2, lettera b) e 3, nonche dell"art. 13. commi I. 
lettera a) e 3: 

c) pn.:ndere in considerazione gli altri dati tecnici o scicntifici pertinenti di cui si puo 
ragionnolmente disporre e relativi alla qualita o ai potenziali effetti dannosi del prodotto 
fitosanitario. <lei suoi componenti o dei suoi residui. 

3. Laddove, nei principi specifici di valutazione, si faccia riferimento ai dati dell'allegato IJ-. s, 
devono intendere i dati di cui al punto 2 b) di cui sopra. 

4. Laddove i dati e le informazioni fomiti siano sufficienti a completare la valutazione per uno degli 
usi proposti. si dovranno esaminare le domande e prendere le decisioni circa l'uso proposto. 

Tenendo conto delle giustificazioni prescntate e con ii beneficio di qualsiasi ulteriore 
spiegazione. devono essere riliutatc le domande presentate laddove i dati presentino bcune tali 
che non sia possibilc ultimare la valutazione e prendere una decisione aflidabilc per almeno uno 
degli usi proposti. 

5. Durante ii processo di valutazione e,di decisione, c opportuna la cooperazione con i richiedenti 
allo scopo di risolvere eventuali questioni relative al dossier o di identificare tempestivamente 
ulteriori studi cventualmente necessari ad una corretta valutazione dcl dossier stesso, o di 
correggere le previste condizioni d'impiego de! prodotto fitosanitario, o di modificame la natura 
o la composizionc ai fini del pieno rispetto dei requisiti de! presente decrcto. 

Si deve pervenire ad una decisione motivata di norma entro e non oltrc 12 mcsi a partire dal 
momenta in cui e disponibile un dossier completo dal punto di vista tecnico. Quest'ultimo e un 
dossier che soddisfa tutti i requisiti di cui all'allegato III. 

6. II processo di valutazione e di decisione implica giudizi espressi dalle autorita competenti che 
devono essere basati su principi scientifici, preferibilmente riconosciuti sul piano intemazionale 
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(ad esempio dall'Organizzazione europea e mediterranea per la protezione delle piante) ed essere 
formulati previa consultazione degli esperti. 

B. V ALUT AZIONE 

1. Principi generali 

I. La valutazione, alla luce delle conoscenze scientifiche e tecniche, conceme le informazioni di 
cui alla letteraA, sezione 2, e in particolare: 

a) stima delle prestazioni de! prodotto fitosanitario in termini di efficacia e fitotossicita per 
ciascun uso per cui viene richiesta l'autorizzazione e 

b) identificazione degli eventuali pericoli per l'uomo, gli animali o l'ambiente e valutazione 
dell'entita ed espressione di un giudizio. 

2. Nella valutazione delle domande presentate ai sensi dell'articolo 5, si tiene conto, tra l'altro, di 
tutte le condizioni normali d'impiego del prodotto titosanitario e delle conseguenze de) suo uso. 
assicurando che le valutazioni eseguite tengano conto delle condizioni pratiche d'uso proposte. 
Cio deve includere in particolare le finalita d'impiego, la dose, le modalita, la frequenza e i 
tempi delle applicazioni, la natura e la composizione de! preparato. Tutte le volte ~he cio e 
possibile, si deve tenere conto anche dei principi della lotta integrata. 

3. Nella valutazione delle domande presentate si tiene conto delle condizioni agricole, fitosanitarie 
e ambientali, ivi comprese quelle climatiche, nelle rispettive zone d'applicazione. 

4. Nell'interpretazione dei risultati delle valutazioni si prendono in considerazione eventuali 
elementi di incertezza nelle informazioni ottenute durante la valutazione stessa, onde ridurre al 
minimo le probabilita di mancata individuazione o di sottovalutazione dell'importanza di effetti 
dannosi. Il_processo decisionale identifica punti di decisione critici o elementi <lei dati che, se 
incerti, possono portare ad un errore nella classificazione del rischio. 
La prima valutazione effettuata e basata sui migliori dati o stime disponibili che riflettono le 
condizioni reali d'uso del prodotto fitosanitario. 
Ad essa deve seguire una nuova valutazione che tenga conto di potenziali incertezze nei dati 
critici e di una serie di probabili condizioni di impiego, basata sul principio della "peggiore 
delle ipotesi", per identificare eventuali rilevanti differenze rispetto alla valutazione iniziale. 

5. Qualora specifici principi enunciati nella sezione 2 prevedano l'uso di modelli di calcolo nella 
valutazione di un prodotto fitosanitario, questi modelli devono: 
- consentire di valutare al meglio tutti i processi pertinenti, tenendo conto di parametri e ipotesi 

realistici; 
- essere sottoposti ad un'analisi secondo quanto previsto dalla lettera B, punto 1.4; 
- essere convalidati da misure eseguite in circbstanze adeguate; 
- essere adeguati alle condizioni osservate nella zona di applicazione. 

6. Qualora fra i principi specifici siano menzionati metaboliti e prodotti di degradazione o di 
reazione, devono essere presi in considerazione soltanto i prodotti pertinenti per ii criterio 
proposto. 
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2. PRINCIPI SPECIFICI 

Ai fini dclla \'alutazione dei dati c Jelle infom1azioni prescntati a sostegno dellc domandc. si 

applicano. fatti sah ii principi gencr:ili di eui alla sczionc 1. i scguenti principi. 

LL EFFICACIA 

2.1.1 Quando l'uso proposto riguarda la lotta o la protczione contro un organismo. dcve cssere 
valutata la possibilita chc questo organismo possa esserc dannoso nellc condizioni agricole. 
fitosanitarie e ambientali. i\ i comprese quelle climatichc. nella zona d'applicazionc 
proposta. 

2.1.2. Quando l'uso proposto 0 di\erso dalla lotta o dalla protczione contro un organismo. si dcve 
valutare se possano verificarsi danni. perditc o disturbi significativi. ncllc condizioni 
agricolc. fitosanitarie c arnbientali. i\ i curnpresc qucllc climatiche. nclla zona d'applicazionc 
proposta qualora ii prodotto titosanitario non vcnga usato. 

2.1.3. Devono cssere valutati i dati di cfticaeia rclati\i al prodotto fitosanitario forniti 
nell'allegato Ill. tenendo conto del grado di controllo csercitato o dell'ampiezza dell'effetto 

desiderato. nonche delle relative condizioni spcrimcntali. quali: 

a) la scelta della specie o \arict:1 colturalc; 

b) le condizioni agricole c ambicntali. i\ i comprcsc quclle climatichc: 
c) la prcsenza e la densita dcgli organismi dannosi: 
d) lo stadio di sviluppo della coltura e dcll'organismo: 

I) la quantita di prodotto fitosanitario usata: 
g) se richicsto sull'ctichetta. la quantit,i di coadiurnntc aggiunto; 
h) la frequenza e i tempi dclle applicazioni: 
i) ii tipo di apparecchiatura per l'applicazionc. 

2.1.4. Dcvono esscrc valutate le prcsta1ioni del prodotto fitosanitario in una gamma di condi1i(.1ni 
agricolc. fitosanitarie e amhil:ntali. j\ i cnmprcse qul:llc climatichc. chc si possono wnticarc 
nclla zona d'applicazione proposta. c in particolare: 

I) ii livello. l'uniforrnita e la continui1:1 dell'effeuo dcsiderato in funzione de Ila dose. 

paragonati ad uno o pi(1 prodotti di riferirncnto adcguati e ad un tcstimonc non trattato: 

2) se de! caso, l'impatto sulla rcsa o la riduzionc di pcrdita ncl magazzinaggio in termini di 

quantita e/o qualita, paragonati ad uno o pii:1 prodoni di riferimcnto adeguati e ad un 

testimonc non trattato. 

Quando non esista alcun prodotto di rifcrimcnto adcguato. si devono valutare le prcstazioni 

de! prodotto fitosanitario per determinarc se csso dia qualchc vantaggio consistcnte e 

dcfinito nellc condizioni agricolc. fitosanitarie e ambicntali. ivi comprcse quelle climatichc. 

nella zona d'applicazione proposta. 

2.1.5. Quando l'ctichetta proposta include prcscnz10ni per l'uso de! prodotto fitosanitario in 
associazionc con altri prodott·i fitosanitari e/o con coadiuvanti in forma di miscela 
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estemporanca, si eseguono le valutazioni di cui ai punti 2.1.1-2.1.4 in base alle infonnazioni 
fornitc su dctta miscela cstcmporanca. 

Quando l'etichetta proposta include raccomandazioni per l'uso de! prodotto fitosanitario in 
associazione con altri prodotti fitosanitari c/o con coadiuvanti in fonna di miscela 
estcrpporanea. deve esserc valutata l'opportunita di talc associazionc e delle sue condizioni 
d'uso. 

') '1 ASSENZA DI EFFETTI fNACCETTABILI SUI VEGETALI O SUI PRODOTTI 
VI c;i:·1 :\LI 

2.2.1. Deve essere valutata l'entita dcgli effeni dannosi sulle colture trattate con ii prodono 
fitosanitario nclle condizioni d'uso proposte. facendo un confronto, sc de! caso. con uno o piu 
prodotti di rifcrimcnto adeguati. sc esistono. e/o con un testimone non trattato: 

a) Questa valutazione prende in considerazione quanto segue: 

I) i dati di efficacia forniti nell'allcgato Ill: 
2) altrc infonnazioni relative al prodotto fitosanitario, come la natura del prcparato, ii 

lasso di applicaz.ionc, ii mctodo di applicazione, ii numero c i tempi Jelle 
appl icazioni; 

3) tulle le infom1azioni relative alla sostanza attiva fornite nell'allegatu II. 111cluso ii 
mcccanismo d'azione, la tensionc di vapore. la volatilita e la soluhilita in acqua. 

b) Questa valutazione include: 

I) la natura, la frequenza, ii livello e la durata degli cffetti fitotossici osservati e le 
condizioni agricole, fitosanitaric c ambicntali, ivi comprcse quelle climatiche, che 
inQuiscono su di essi; 

2) le differenzc tra le principali varieta colturali per quanto riguarda la loro sensibilita 
agli effctti fitotossici; 

3) la parte delle colture o dei prodotti vcgetali trattati sulle quali si osservano gli effetti 
fitotossici; 

4) i danni alla resa delle colturc o dci prodotti vegetali trattati. in termini di quantita e/o 
qualita; 

5) i danni ai vegetali trattati e ai prodotti vegetali da usarsi per scopi di riproduzione. 
come vitalita, germinazione, crescita, radicazionc c attecchimcnto; 

6) laddove si tratti di prodotti di elevata volatilita, i danni alle coltivazioni limitrofe. 

2.2.2. Quando i dati disponibili indicano che la sostanza attiva, i suoi metaboliti od i prodotti di 
degradazione e di reazione persistono in quantita non trascurabili nci terreni e/o nelle 
sostanze vegetali dopo I'impiego del prodotto fitosanitario secondo le modalita proposte, 
deve essere valutata l'entita degli effetti dannosi sulle colture successive. Questa valutazione 
viene eseguita conformemente al punto 2.2.1. 

2.2.3. Quando l'etichetta del prodotto prescrive l'uso del prodotto fitosanitario in associazione con 
altri prodotti fitosanitari o con coadiuvanti in forma di miscela estemporanea, Ja valutazione 
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specificata al precedente punto 2.2. t verra eseguita in base alle inforrnazioni fomite su detta 
miscela estemporanea. 

2.3. IMPATTO SUI VERTEBRATI DA COMBATTERE 

Quando ii prodotto fitosanitario in questione e destinato ad avere un effetto sui vertebrati, 
deve esserc valutato ii meccanismo mediante cui viene ottenuto questo effetto, nonche le 
ripercussioni sul comportamento e sulla salute degli animali bersaglio; quando l'effetto 
previsto e l'uccisione dell'animale bersaglio, si- valuta ii tempo necessario per ottenere la 
morte dell'animale nonche le condizioni nelle quali sopraggiunge la morte. 

Questa valutazione prendc in considerazione quanta segue: 

I) tulle le informazioni relative fomite nell'allegato II e i risultati del loro studio. inclusi gli 
studi tossicologici e metabolici; 

2) tutte k informazioni pcrtinenti relative al prodotto fitosanitario fomite nell'allegato III. 
inclusi studi tossicologici e dati di efficacia. 

2.4. IMPATTO SULLA SALUTE UMANA E ANIMALE 

2.4.1. lmpatto dovuto al prodotto fitosanitario 

2.4.1.1. Deve essere valutata la probabilita di esposizione dell'operatore alla sostanza attiva c/o ai 
composti tossicologicamente rilevanti contenuti nel prodotto fitosanitario nelle condizioni 
d'uso proposte per ii prodotto fitosanitario, in particolare la dose, ii metodo d'applicazione e 
le condizioni climatiche, ricorrendo preferibilmente a dati d1 esposizione e, se questi ultimi 
non sono disponibili, ad un modello di calcolo adatto e convalidato. 

a) Que~ta :Ylutazione prende in considerazione quanto segue: 

I) gli studi tossicologici c mctabolici di cui all'allegato II c i risultati dclla loro 
\'alutazione. inclusa la dose accettabile di csposizione dcll'operatore: b dose 
acccttabile di esposizione dell'operatore (AOEL) corrispondente alla 
quantita massima di sostanza attiva alla quale l'operatore puo essere esposto, senza 
che si determini alcuna conseguenza ncgativa per la salute: la AOEL e espressa in 
milligrammi di prodotto chimico per chilogrammo di peso corporeo dell'operatore: 
essa e determinata in base alla dose piu elevata alla quale non si osserva alcun 
effetto nocivo nella specie animale adeguata piu sensibile oppure. ove si 
disponga di dati adeguati, nell'uomo; 

2) le altre informazioni relative alle sostanze attive, come le proprieta fisiche e 
chimiche; 

3) gli studi tossicologici di cui all'allegato III, inclusi, se del caso, studi di 
assorbimento dermico; 

4) altre formazioni pertinenti di cui all'allegato III, quali: 
a) la composizione del preparato; 
b) la natura del preparato; 
c) le dimensioni, la fm:ma e ii tipo d'imballaggio; 
d) ii carnpo d'applicazione e la natura della coltura ode! bersaglio; 
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e) ii metodo di applicazionc. inclusi la manipolazionc, ii caricamento c la 
miscelazionc dcl prodotto; 

f) le misurc raccomandate per ridurre l'esposizionc; 

g) l'abbigliamento di protezione raccomandato; 

h) ii tasso massimo di applicazione: 
i) ii volume minimo di applicazione dello spray; 
I) ii numero e i tempi delle applicazioni. 

b) Qu.esta valutazionc viene effettuata per ciascun tipo di metodo e apparecchiatura di 
applicazione proposti per l'uso del prodotto titosanitario, nonche per i vari tipi e 
dimensioni del contenitorc da usarsi. tencndo conto delle operazioni di miscelazione e di 
carico. dell'applicazionc del prodotto titosanitario, nonche della pulitura e della 
manutenzione ordinaria delle apparecchiature. 

2.4.1.2. Devona essere esaminate le infomiazioni relative alla natura e alle caratteristiche 
dell'imballaggio proposto. in particolarc per quanto riguarda i seguenti aspetti: 

a) ii tipo d'imballaggio; 

b) le dimensioni e la capacita; 
c) Ia grandezza dell'apertura: 
d) ii tipo di chiusura; 

e) la solidita, la tcnuta e la resistcnza alle normali condizioni di trasporto e di 
manipolazionc; 

f) la capacita di rcsistenza al contenuto e la compatibilita dcll'imballaggio con quest'ultimo. 

2.4.1.3. Devono essere esaminate la natura e le caratteristiche dell'abbigliainento e delle attrezzature 
di prot::zione proposti. specie per quanto riguarda i seguenti aspetti: 

a) la disponibilita e l'adeguatczza: 
b) la facilita d'impicgo. tenuto conto dello sforzo fisico necessano e delle condizioni 

climatiche. 

2.4.1 .4. Dc\'C esscrc valutata la possibilit:1 di esposi,ionc di altrc personc (osservatori o lavoratori 
esposti dopo l'applicazionc dcl prodotto fitosanitario) o di animali alla sostanza attiva e/o 
ad altri composti tossicologicamente rilevanti presenti nel prodotto fitosanitario nelle 
condizioni d'uso proposte. 

Questa valutazione prende in considcrazionc quanto segue: 

I) gli studi tossicologici c metabolici sulla sostanza attiva di cui all'allegato II e i risultati 

della loro valutazione, compreso ii livello accettabile di esposizione dell'utilizzatore; 

2) gli studi tossicologici citati nell'allegato Ill, inclusi, se del caso, gli studi di assorbimento 
dermico; 

3) aJtre informazioni relative al prodotto fitosanitario citate nell'allegato III, come: 

a) i tempi di rientro, periodi di attesa necessari o altre precauzioni per la salvaguardia 
dell'uomo e degli animali; 

b) ii metodo di applicazione, in particolare spray; 
c) ii tasso massimo di appli~azione; 

d) ii volume minimo di applicazione dello spray; 
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e) la composizione de! preparato; 
f} i residui di trattamcnto sui vegetali c prodotti vegetali; 
g) le ulteriori attivita in cui i lavoratori sono esposti. 

Serie generale - n. 299 

2.4.2. Impatto dovuto ai residui 

2.4.2.1. Devono essere valutate le informazioni tossicologiche specifiche fomite nell'allcgato II e in 
particolare: 

a) la determinazione della dose giomaliera accettabile (DGA o ADI); 
b) l'identificazionc <lei mctaboliti c prodotti di degradazione e di rcazione ne1 vegetali o 

prodotti vegctal i trattati; 
c) ii comportamento <lei residui della sostanza attiva c dci suoi metaboliti dal momento 

dell'applicazione al momento della raccolta o, nel caso di usi post-raccolta, <lei prelievo 
<lei prodotti vegetali immagazzinati. 

2.4.2.2. Prima della valutazione <lei livelli di residui nellc prove presentate o in prodotti di origine 
animale. si deve esaminarc quanto segue: 

a) dati riguardanti la buona pratica agricola, inclusi quelli relativi all'applicazione fomiti 
nell'allegato III, gli intervalli pre-raccolta proposti per gli impieghi previsti o i periodi di 
attesa o di immagazzinamento. nel caso di usi post-raccolta; 

b) natura del preparato; 
c) metodi analitici e definizionc dei residui. 

2.4.2.3. Devono essere valutati, tenendo conto di modelli statistici appropriati, i livelli <lei residui 
nelle prove presentate. Questa valutazione viene effettuata per cia:..::un uso proposto e 
deve prendere in considerazione: 

I) le condi4ioni d'uso proposte per ii prodotto fitosanitario; 
2) le informazioni specifiche riguardanti i residui in o su piantc o prodotti vegetali trattati e 

negli affmenti per l'uomo e per gli anirnali, di cui all'allegato BL nonche la ripartizione 
dei residui tra parti commestibili e non commestibili; 

3) le informazioni specifiche riguardanti i residui in o su pi ante o prodotti vegetali trattati e 
negli alimenti per l'uomo e per gli animali. di cui all'allegato II, e i risultati della loro 
valutazione; 

4) le possibilita realistiche di.estrapolazione dei dati tra colture. 

2.4.2.4. Devono essere valutati i livelli <lei residui nei prodotti di origine animale, prendendo in 
considerazione le informazioni di cui all'allegato III, parte A, punto 8.4., e i residui 
originati da altri usi. 

2.4.2.5. Deve essere valutata l'esposizione potenziale dei consumatori attraverso la dicta e, se de! 
caso, attraverso altre vie di esposizione, ricorrendo a un opportuno modello di calcolo. 
Questa valutazione tiene conto, se del caso, di altre fonti, nonche di altri- usi autorizzati di 
prodotti fitosanitari contenenti la stessa sostanza attiva o che danno origine agli stessi 
residui. 
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2.4.2.6. Deve essere valutata. se del caso, l'esposizione di animali, tenendo conto dei livelli dei 
residui in piante o prodotti vegetali trattati, di cui e previsto l'uso per l'alimentazionc degli 
animali. 

2.5. EFFElTI SULL'AMBIENTE 

2.5.1. Destino c distribuzione ncll'ambiente 

Nella valutazione del dcstino e della distribuzione del prodotto fitosanitario nell'ambiente, 
di:vono csscre considerati tutti i settori dcll'ambiente. inclusi flora e fauna, ed in particolare 
quanto segue. 

2.5.1.1 Oeve essere valutata la possibilita che ii prodotto fitosanitario raggiunga ii suolo nelle 
condizioni d'uso proposte; sc csiste questa possibilita, dcvono essere valutati ii tasso e ii 

mcccanismo di degradazione nel suolo. la mobilita ncl suolo e la- variazione della 
concentrazione totale [residui estraibili e non estraibili 1

] della sostanza attiva. dei metaboliti 

e dei prodotti di degradazione e di reazione prevedibili nel suolo nella zona d'uso prevista 
dopo l'impiego del prodotto fitosanitario secondo le modalita proposte. 

Questa valutazione prende in considerazione quanto segue: 

l) le informazioni specifichc relative al destino e al componamento nel suolo di cu1 
all'allegato II e i risultati della loro valutazione; 

2) le altre informazioni riguardanti la sostanza attiva, quali: 
a) ii peso molecolare; 
b) la solubilita in acqua; 
c) ii coefficiente di ripartizione ottanolo/acqua; 
d) la terisione di vapore; 
e) ii tass~ di volatilizzazione; 
f) la costante-di dissociazione; 

g) ii tasso di degradazione fotochimica e l'identita dei prodotti di degradazionc: 

h) ii tasso di idrolisi in relazionc al pl I c l'identita dei prodotti di degradazione: 

3) tutte le informazioni pertinenti riguardanti ii prodotto fitosanitario di cui all'allegato III. 
incluse quelle sulla distribuzione c dissipazione ncl suolo; 

4) se del caso, altri usi autorizzati nella zona di applicazione proposta per prodotti fitosanitari 
contenenti la stessa sostanza attiva o che danno origine agli stessi residui. 

2.5.1.2 Deve essere valutata la possibilita che ii prodotto fitosanitario raggiunga le acquc sotterranee 

nelle condizioni d'uso proposte; sc esiste questa possibilita, si deve valutare, ricorrendo ad 
un modello adatto di calcolo convalidato a livello comunitario, la concentrazione della 
sostanza attiva, dei metaboliti e dei prodotti di degradazione e di reazione prevedibili nelle 

acque freatiche della zona di applicazione prevista dopo l'uso del prodotto fitosanitario 
secondo le modalita proposte. 

1 
I residui non estraibili (talvolta dctti residui "non estratti" ) nci vegetali e nci suoli sono quei prodotti chimici originali dai prodott1 fitosanitari 

usati 
sccondo la buona pratica agricola. che non possono esscrc estratti sen,.a che nc risulti significat,vamente alterata la natura ch11111ca [)ci rcsidui 

di 
qucsto tipo non fanno partc i metaboliti che vengono trasformati in prodotti naturali. 
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Ove non esista un modello di calcolo convalidato a livello comunitario, Ia. valutazione deve 
essere fondata in particolare sui risultati degli studi di mobilita e di persistenza nel suolo 
previsti negli allegati II e III. 

Questa valutazione prende in considerazione quanto segue: 

1) le inforrnazioni specifiche riguardanti ii destino e ii comportamento nel suolo e 
nell'acqua di cui all'allegato II e i risultati della loro valutazione; 

2) le altre informazioni pertinenti riguardanti la sostanza, 
a) ii peso molecolare; 
b) la solubilita in acqua; 
c) ii coefficiente di ripartizione ottanolo/acqua; 
d) la tensione di vapore; 
e) ii tasso di volatilizzazione; 
t) ii tasso di idrolisi in relazione al pH e l'identita dei prodotti di degradazione: 
g) la costante di dissociazione; 

3) tutte le informazioni pertinenti riguardanti ii prodotto fitosanitario di cui all'allegato Ill, 
incluse quelle sulla distribuzione e dissipazione nel suolo e nell'acqua; 

4) se de! caso, altri usi autorizzati nella zona di applicazione proposta per prodotti 
fitosanitari contenenti la stessa sostanza attiva o che danno origine agli stessi residui; 

5) se de! caso, i dati disponibili riguardanti la dissipazione e in particolare la 
trasforrnazione e l'assorbimento nella zona saturata; 

6) se de! caso, dati riguardanti i procedimenti relativi alla presa e al trattamento di acqua 
potabile nella zona di applicazione proposta; 

7) se del caso dati provenienti dalla sorveglianza relativa alla presenza o meno nelle acque 
sotterranee della sostanza attiva e dei suoi metaboliti, prodotti di degradazione o qi 
reazione, per effetto di una precedente utilizzazione di prqdotti fitosanitari contenenti la 
sostanza attiva o che produce i medesimi residui: questi dati debbono essere interpretati 
secflndo coerenza scienti fica. 

2.5.1.3 Devc essere valutata la possibilita che ii prodotto fitosanitario raggiunga le acque 
superficiali nelle condizioni d'uso proposte: se esiste questa possibilita, si deve valutare. 
ricorrendo ad un modello adatto di calcolo convalidato a livello comunitario, la 
concentrazione nell'ambiente, prevista a breve e a lungo terrnine. della sostanza attiva. dei 
metaboliti e dei prodotti di degradazione e di reazione che dovrebbe prodursi nelle acque 
freatiche nelle zone di applicazione previste dopo l'uso del prodotto fitosanitario secondo 
le modalita proposte. 
Ove non esista un modello di calcolo convalidato a livello camunitario, si deve fondare in 
particolare la valutazione sui risultati degli studi di mobilita e di persistenza nel suolo e 
sulle inforrnazioni relative allo scolo e al trascinamento previsti negli allegati II e III. 

Questa valutazione prende altresi in considerazione quanto segue: 

l) le inforrnazioni specifiche riguardanti ii destino e ii comportamento nel suolo e 
nell'acqua fornite nell'allegato II e i risultati del loro studio; 

2) le altre informazioni pertinenti riguardanti la sostanza attiva, quali: 
a) ii peso molecolare; 
b) la solubilita in acqua; 
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c) ii coefficiente di ripartizionc ottanolo/acqua; 
d) la tensione di vapore; 
e) ii tasso di volatilizzazione; 
f) ii tasso di idrolisi in relazione al pH e l'identita dei prodotti di degradazione; 
g) la costante di dissociazione: 

3) tutti le informazioni riguardanti ii prodotto fitosanitario di cui all'allegato III, incluse 
quelle su distribuzione e dissipazione nel suolo e nell'acqua; 

4) le possibili vie di esposizione: 
a) ii trascinamento; 
b) lo scolo; 
c) l'irrorazione; 
d) lo scarico attraverso canali di scolo: 
e) la lisciviazione; 
f) la deposizione attraverso l'atmosfera; 

5) sc del caso, gli altri usi autorizzati nella zona di applicazione proposta per prodotti 
fitosanitari contenenti la stessa sostanza attiva o che danno origine agli stcssi residui; 

6) se del caso. i dati riguardanti i procedimenti relativi alla captazione e al trattamento di 
acqua potabilc nella zona di applicazione proposta. 

2.5.1.4 Deve essere valutata la possibilita che ii prodotto fitosanitario si dissipi nell'aria nelle 
condizioni d'uso proposte; se esiste questa possibilita, deve essere• effettuata la migliore 
valutazionc possibile. ricorrcndn. sc de! caso. ad un modello di calcolo adatto e 
convalidato, della concentrazionc della sostanza attiva, dei metaboliti e dei prodotti di 
degradazione e di reazionc prcvcdibili nell'aria dopo l'uso del prodotto fitosanitario 
secondo le modalita proposte. 

Questa valutazione prende in considcrazione quanto segue: 

1) le inforrnazioni specifichc riguardanti ii destine e ii comportamento nel suolo. nell'acqua 
e ncH'arj~ fomitc nell'allegato 11 c i risultati del loro studio; 

2) le altre infomrnzioni pertinenti riguardanti la sostanza attiva, quali: 
a) la tcnsionc di vapore: 
h) la solubilita in acqua: 
c) ii tasso di idrolisi in relazionc al pH e l'idcntita dei prodotti di degradazione; 
d) la degradazione fotochimica nell'acqua e nell'aria e l'identita dei prodotti di 

dcgradazione: 
e) ii coefficiente di ripartizione ottanolo/acqua; 

3) tutte le informazioni relative al pr_odotto fitQ,5anitario di cui all'allegato III, incluse quelle 
su distribuzione e dissipazione ncll'aria. 

2.5.1.5 Deve essere valutata l'adeguatezza dei procedimenti di distruzione o decontaminazione del 
prodotto fitosanitario e de! suo imballaggio. 

2.5.2. Impatto sulle specie non bersaglio 

Al memento de! calcolo del rapporto tossicita/esposizione, deve essere presa in 

considerazione la tossicita per l'organismo pertinente piu sensibile utilizzato nelle prove. 

- 89 -



23-12-1998 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generate - n. 299 

2.5.2.1 Deve essere valutata la possibilita dcll'esposizione di uccelli e di altri vertebrati terrestri al 
prodotto fitosanitario nclle condizioni d'uso proposte; se esiste questa possibilita, deve 
essere valutata l'entita de! rischio a breve e a lungo termine e, in particolare. quello per la 
riproduzione, al quale tali organismi potrebbero esserc esposti dopo l'uso del prodotto 
fitosanitario secondo le modalita propostc. 
a) Questa valutazione prende in considerazione quanto segue: 

I) le informazioni specifiche riguardanti gli studi tossicologici sui mammiferi e gli 
effetti su uccelli e altri vertebrati terrestri non bersaglio. inclusi quelli sulla 
riproduzione e gli altri dati pertinenti relativi alla sostanza attiva, sccondo quanto 
disposto nell'allegato II e i risultati della loro valutazione; 

2) tuttc le informazioni pcrtinenti relative al prodotto fitosanitario di cui all'allegato III 
e, in particolarc, quellc riguardanti gli effetti sugli uccelli e su altri vertebrati terrestri 
non bersaglio; 

3) se del caso, gli altri usi autorizzati nella zona di applicazione prevista per prodotti 
fitosanitari contcncnti la stessa sostanza attiva o che danno origine agli stcssi residui. 

b) Questa valutazione include: 
I) ii destino e la distribuzionc. compresa la persistenza e la bioconcentrazionc, ddla 

sostanza attiva, dei metaboliti e dei prodotti di degradazione c di reazione nei 
comparti pertinenti dell'ambiente dopo l'applicazione <lei prodotto fitosanitario; 

2) l'esposizione stimata delle specie che possono esserc esposte al momento 
dell'applicazionc o durante ii periodo in cui i residui sono presenti, tenendo conto di 
tulle le vie di esposizionc, come l'ingestione de! prodotto o di alimenti trattati. la 
predazione di vertebrati, ii contatto per irrorazione o con vegetazione trattata; 

3) ii calcolo del rapporto tossicita acuta a breve termine e, se necessario. a lungo 
termine/esposizione. I rapporti tossicita/esposizione sono definiti rispettivamente 
come ii quoziente Ira DL50 . CL,0 o NOEC, espresso sulla base della sostanza attiva. e 
l'esposizionc stimata, espressa in mg/kg di peso corporeo. 

2.5.2.2 De\'e e-5scre valutata la possihilit:1 dell'esposizione di organismi acquatici al prodotto 
fitosanitaric; nelle condizioni d'uso proposte: se esiste questa possibilita. deve essere \alutato 
ii grado di rischio a breve e a lungo tem1ine per gli organismi acquatici dopo l'uso de! 
prodotto fitosanitario sccondo le modalita proposte. 

a~ Questa valutazione prende in considerazione: 
I) le informazioni specifiche relati\e agli cffetti sugli orga111sm1 acquatici di cu, 

aH'allcgato II e i risultati del loro studio; 
2) le altre informazioni relative alla sostanza attiva. quali: 

a) la solubilita nell'acqua: 
b) ii coefficiente di ripartizione ottanolo/acqua; 
c) la tensione di vapore; 
d) ii tasso di volatilizzazione: 
e) ii KOC; 
f) la degradazione biologica m sistemi acquatici ed m particolare la 

biodegradabilita primaria; 
g) ii tass0 di degradazione fotochimica e l'identita dei prodotti di degradazione; 
h) ii tasso di idrolisi in relazione al pH e l'identita dei prodotti di degradazione; 

3) tutte le informazioni pe~inenti relative al prodotto fitosanitario di cui all'allegato III e 

in particolare gli effetti sugli organismi acquatici; 
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4) se de! caso, altri usi autorizzati nella zona di applicazione prevista per prodotti 
fitosanitari contenenti la stessa sostanza attiva o che danno origine agli stessi residui. 

b) Questa valutazione include: 
1) ii destino e la distribuzionc dei residui della sostanza attiva, dei metaboliti e dei 

prodotti di degradazione e di reazione in acqua, nei sedimenti o nei pesci; 
2) ii calcolo del rapporto tossicita acuta/esposizione per pesci e dafnia; detto rapporto e 

definito come quoziente rispettivamente della CL50 o CE50 acuta sulla concentrazione 
a breve termine prevista nell'ambiente; 

3) ii calcolo del rapporto inibizione della crescita delle alghe/esposizione per le alghe; 
questo rapporto e definito come quoziente della CE50 sulla concentrazione a breve 
termine prevista nell'ambiente; 

4) ii calcolo de! rapporto tossicita/esposizionc a lungo termine per i pesci e la dafnia; 
detto rapporto e definito come quoziente di NOEC sulla concentrazione a 
lungo termine prevista nell'ambiente; 

5) se de) caso, la bioconcentrazione nei pesci e la possibile esposizione di predatori <lei 
pesci, incluso l'uomo: 

6) se ii prodotto fitosanitario deve essere cosparso direttamcnte su acque superficiali, 
l'effetto sull'acqua, e in particolare sul suo pH o sul suo contenuto di ossigeno 
disciolto. 

2.5.2.3 Deve essere valutata Ia possibilita di esposizione delle api da miele al prodotto fitosanitario 
nelle condizioni d'uso proposte; se esiste questa possibilita. deve essere valutato ii rischio 
previsto a breve e lungo termine per le api da miele dopo l'uso del prodotto fitosanitario 
secondo le modali"ta proposte. 

a) Questa valutazione prende in considerazione: 
I) le informazioni specifiche relative alla tossicita per le api da miele di cui all'allegato 

II e i risultati del loro studio; 
2) I~ altre informazioni pertincnti relative alla sostanza attiva. come: 

a) 1a· solubilita in acqua: 
b) ii coefficientc di ripartizione ottanolo/acqua: 
c) la tensione di vapore: 
d) ii tasso di degradazione fotochimica e l'identita dei 

prodotti di degradazione; 
e) ii meccanismo di azione (per esempio attiYita di regolazione della crescita degli 

insetti); 
3) tutte le informazioni pertinenti relative al prodotto fitosanitario di cui all'allegato III, 

e in particolare quelle relative alla tossicita per le api da miele; 
4) se de! caso, altri usi autorizzati nella zona di applicazione prevista per prodotti 

fitosanitari contenenti la stessa sostanza attiva o che danno origine agli stessi residui. 

b) Questa valutazione include: 
1) ii rapporto tra ii tasso massimo di applicazione in grammi di sostanza attiva per 

ettaro e la DL50 per contatto e orate in µg di sostanza attiva per ape ( quozienti di 
pericolo) e, se necessario, la persistenza dei residui sui o nei vegetali trattati; 

2) se de! caso, gli effetti sulle larve di ape, sul comportamento delle api, sulla 
sopravvivenza delle colonic e sullo sviluppo dopo l'uso de! prodotto fitosanitario 
secondo le rnodalita proposte. 
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2.5.2.4 Deve cssere valutata la possibilita di esposizione di artropodi utili differenti dalle api da 
miele al prodotto fitosanitario nelle condizioni d'uso proposte; se esiste questa possibilita, si 
valutano gli effetti letali e subletali previsti su questi organismi, nonche la diminuzione di 
attivita dopo l'uso dcl prodotto fitosanitario secondo le modalita proposte. 

Questa valutazione prende in considerazione: 

I) le informazioni spccifichc relative alla tossicita nei confronti de Ile api da miele e altri 
artropodi utili previste nell'allegato II e i risultati della loro valutazione: 

2) le altre informazioni pertinenti riguardanti la sostanza attiva. quali: 
a) la solubilita nell'acqua; 
b) i I coefficiente di ripartizione ottanolo/acqua; 
c) la tensione di vapore; 
d) ii lasso di degradazione fotochimica e l'identita dei prodotti di degradazione; 
e) ii meccanismo di azione (per escmpio azione di regolazione della crescita 

dell'insetto ): 
3) tutte le informazioni pertinenti relative al prodotto fitosanitario di cui all'allegato Ill. 

quali: 
a) gli effetti su artropodi utili differenti dalle api; 
b) la tossicita nei confronti de lie api da miele; 
c) dati disponibili ricavati dallo screening biologico pnmano; 
d) ii tasso massimo di applicazione: 
e) ii numero massimo e tempi delle applicazioni; 

4) se del caso, gli altri usi autorizzati nella zona di applicazione prevista per prodotti 
fitosanitari contenenti la stessa sostanza attiva o che danno origine agli stessi residui. 

2.5.2.5 Deve essere valutata la possibilita di esposizionc dei lomhrichi e altri macroorganismi de! 
tcrreno non bersaglio al prodotto fitosanitario nelle condizioni d'uso proposte; se esiste 
questa possibilita, deve essere valutato ii grado di rischio a breve ea lungo termine prcvisto 
per queS"ti organismi dopo l'uso del prodotto fitosanitario secondo le modalita proposte. 

a) Questa valutazione prende in considerazione: 

I) le informazioni specifichc relative alla tossicita dclla sostanza attiva nci confronti dei 
lomhrichi e di altri macroorganismi del terrcno non bersaglio di cui all'allegato II e i 
risultati della loro valutazione: 

2) le altre informazioni pcrtincnti relative alla sostanza attiva, quali: 
a) la solubilita nell'acqua; 
b) ii coefficiente di ripartizione ottanolo/acqua; 
c) ii kd di assorbimento; 
d) la tensione di vapore; 
e) ii lasso di idrolisi in relazione al pH e l'identita dei prodotti di degradazione; 
f) ii tasso di degradazione fotochimica e identita dei prodotti di degradazione; 
g) ii DTso e DT90 per la degradazione nel suolo; 

3) tutte le inforrnazioni pertinenti relative al prodotto fitosanitario di cui all'allegato III 
ed, in particolare, gli effetti sui lombrichi e su altri macroorganismi def terreno non 
bersaglio; 

4) sc del caso, gli altri usi _autorizzati nella zona di applicazione prevista per prodotti 

fitosanitari contcncnti la stessa sostanza attiva o che danno origine agli stessi residui. 
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b) Questa valutazione include: 
I) gli cffetti letali e sublctali; 
2) la conccntrazione ncll'ambicnte prevista all'inizio c quclla a lungo tcrrnine: 
3) ii calcolo de! rapporto tossicita acuta/csposizionc (dcfinito come quoziente della CL50 

sulla concentrazione nell'ambiente prevista all'inizio) e del rapporto tossicita.a lungo 
tennine/esposizione (definito come quoziente di NOEC sulla concentrazione 
nell'ambicnte prcvista a lungo tennine); 

4) se de! caso, la bioconccntrazione e la pcrsistenza dei residui nci lomhrichi. 

2.5.2.6 Qualora la valutazionc di cui al punto 2.5.1.1 non cscluda la possibilita che ii prodotto 
fitosanitario raggiunga ii suolo nelle condizioni d'uso propostc, si valuta l'impatto 
sull'attivita microbica, in particolare l'impatto sui processi di mineralizzazione dell'azoto e 
de! carbonio nel suolo. 

Questa valutazione rrende in considcrazione quanto segue: 

I) tulle le infomiazioni pcrtinenti relative alla sostanza atti,a. comprcse quelle specifiche 
riguardanti gli effetti su microorganismi de! terreno non bcrsaglio di cui all'allegato II e i 
risultati della loro valutazionc; 

2) tutte le infom1azioni pertinenti relative al prodotto fitosanitario di cui all'allegato III e, in 
particolarc. gli effetti su microorganismi del terreno non bcrsaglio: 

] ) sc dcl caso. gli altri usi autorizzati nella zona di applicazionc pre\·ista per prodotti 
fitosanitari contenenti la stcssa sostanza atti,a o chc danno origine agli stcssi rcsidui; 

4) le infonnazioni disponibili risultanti dallo screening biologico primario. 

2.6. METODI DI ANALISI 

Devono essere valutati i mctodi analitici proposti a scopo di controllo e monitoraggio 
successivi alla registrazionc al fine di detenninare quanto segue. 

2.6.1 Analisi della fomrnlazionc 

La natura e la quantita della sostanza attiva (o delle sostanzc attive) nel prodotto fitosanitario 
e, se del caso, ~vcntuali impurezze c altri componenti della fomrnlazione tossicologicamente e 
ecotossicologicamcnte signi ficativi. 

Questa valutazionc prcnde in considcrazionc quanto segue: 

1) i dati relativi ai metodi di analisi di cui all'allegato II e i risultati. della loro valutazione; 
2) i dati relativi ai metodi di analisi di cui all'allegato III e in particolare: 

a) Ia specificita e la linearita dei metodi proposti; 
b) l'importanza de Ile interf erenze; 
c) la precisione dei metodi proposti (ripetibilita intra-laboratorio e riproducibilita inter 

laboratori); 

3) i limiti di rilevazione e di accettabilita dei metodi proposti in rclazione alle impurezze. 
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2.6.2 Analisi dei residui 

I residui della sostanza attiva, dei metaboliti e dei prodotti di degradazione o di reazione 
risultanti dalle applicazioni autorizzate del prodotto fitosanitario e che hanno un effetto dal 
punto di vista tossicologico, ecotossicologico o ambientale. 

Questa valutazione prende in considerazione quanta segue: 

I) i dati relativi ai metodi analitici di cui all'allegato II e i risultati della loro valutazione; 
2) i dati relativi ai metodi analitici di cui all'allegato III e in particolare: 

a) la specificita dei metodi proposti; 
b) Ia precisione dei metodi proposti (ripetibilita intra-laboratorio e riproducibilita inter~ 

laboratori); 
c) ii tasso di recupero dei metodi proposti alle concentrazioni adeguate; 

3) i limiti di rilevazione dei metodi proposti; 
4) i limiti di accettabilita dei meiodi proposti. 

2.7. PROPRIETA' FISICHE E CHIMICHE 

2.7.1 Deve essere valutato l'effettivo tenore di sostanza attiva de) prodotto fitosanitario e la sua 
stabilita durante I'immagazzinamento. 

2. 7 .2 Devona essere valutate le proprieta fisiche e chimiche de) prodotto fitosanitario e in 
particolare: 
a) se esiste una specifica F AO appropriata, le proprieta fisiche e chimiche indicate nella stessa; 
b) se non esistono specifiche F AO appropriate, tutte le proprieta fisiche e chimiche pertinenti 

per Ia fonnulazione citate nel "Manual on the development and use of F AO specifications 
for plant protection products". 

Questa valutazione prende in considerazione quanto segue: 

I) i dati relativi alle proprieta fisiche e chimiche della sostanza attiva di cui all'allegato II e i 
risultati della loro valutazione: 

2) i dati relativi alle proprieta fisiche e chimiche del prodotto fitosanitario di cui 
all'allegato III. 

2.7.3 Quando l'etichetta proposta include prescrizioni o raccomandazioni per l'impiego del prodotto 
fitosanitario in associazione con altri prodotti fitosanitari o coadiuvanti in fonna di miscela 
estemporanea, si valuta la compatibilita chimica e fisica dei prodotti nella miscela. 

C. PROCESSO DECISIONALE 

I. Principi generali 

I. II Ministero della sanita, se del caso, impone condizioni o restrizioni alle autorizzazioni 
concesse. La natura e la severita. di queste misure devono essere scelte sulla base della, e 
appropriate alla, natura ed alla entita dei vantaggi e dei rischi che e possibjle prevedere. 
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2. Le decisioni prese relativamente alla concessione di autorizzazioni tengono conto, se de! caso, 
delle condizioni agronomiche, fitosanitarie e ambientali, ivi comprese quelle climatiche, nelle 
zone di applicazione previstc. Da tali considcrazioni possono conseguire condizioni c restrizioni 
specifiche di impiego e, se nccessario. la concessione dell'autorizzazionc per alcune zone, ma 
non per altre. 

3. Le quantita autorizzate, in termini di dosi e numero delle applicazioni, devono essere quelle 
minime necessarie per realizzare l'effctto desiderato, anche nei casi in cui quantita maggiori non 
dessero come conseguenza rischi inaccettahili per la salute umana o animale o per l'ambiente'. Le 
quantita autorizzate devono essere differcnziate secondo le condizioni agronomiche fitosanitarie 
e ambientali, ivi compresc quelle climatichc, nelle varie zone per le quali viene concessa una 
autorizzazione. Tuttavia, le dosi da usarsi c ii numero dclle applicazioni non dcvono produrre 
effetti indesiderabili, ad esempio lo sviluppo di resistenza. 

4. Le decisioni tengono conto <lei principi della lotta integrata quando ii prodotto e destinato ad 
essere utilizzato in situazioni cui si applicano tali principi. 

5. Dato che la valutazione e basata su dati riguardanti un numero limitato di specie rappresent?.llvc, 
l'impiego dei prodotti fitosanitari non dcve avcrc ripercussioni a lungo termine sulla quantita e 
sulla varieta delle specie non bersaglio. 

6. Prima di rilasciare l'autorizzazionc ii Ministero della sanita s1 assicura che l'etichetta del 
prodotto: 
a) sia realizzata secondo i rcquisiti di cui all'articolo 16, 
b) contenga, inoltre, le informazioni richieste dalle norme vigenti in materia di protezione dei 

lavoratori, 
c) contenga, in particolare, le condizioni o le restrizioni di impiego de! prodotto fitosanitario 

come precisalo ai precedenti punti I. 2. 1. 4 e 5. 

Nell'autoriNazionc sono menzionatc k i11dic;11.ioni che figurano all'articolo 5. comma 1. 
lettere h). i). f) <lei D.P.R. 24 maggio 1998. 11. 221 conccmcnte ii ravvicinamcnto dclle 
legislazioni dcgli Stati memhri rclatin: alla classilicazionc. all'imhallaggio cd all'etichettatura 
<lei preparati pericolosi (antiparassitari)e all"articolo 16. lettcrc g) cd h) dcl D.L.vo 17 marzo 
1995. n. 194. 

7. Prima di rilasciare l'autorizzazione. ii Ministero della sanita controlla che: 
a) l'imballaggio previsto sia conforme alle disposizioni del D.P.R. 24 maggio 1988, n. 223, 
b) siano confom1i allc rispenive disposizioni vigcnti: 

I) i procedimenti di distruzionc dcl prodotto fitosanitario. 
2) i procedimenti di neutralizzazione dcgli cffetti negativi del prodotto 111 caso di 

dispersione accidentale, 
3) i procedimenti di decontaminazione c di distruzione degli imballaggi. 

8. Le autorizzazioni vengono concesse unicamente se sono soddisfatti i requisiti di cui alla 
sezione 2, Principi specifici. Tuttavia: 
a) quando uno o piu <lei requisiti specifici decisionali di cui ai punti 2.1, 2.2, 2.3 o 2. 7 non sono 

de! tutto soddisfatti, l'autorinazione viene concessa solo nel caso in cui i vantaggi 
dell'impiego <lei prodotto fitosanitario secondo le modalita proposte siano superiori agli 
eventuali svantaggi; le eventuaii restrizioni ~ell'uso de! prodotto, connesse alla mancata 
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osservanza di alcuni dei requisiti summenzionati, devono essere indicate sull'etichetta e la 
mancata osservanza dei requisiti di cui al punto 2. 7 non puo compromettere ii corretto uso del 
prodotto. Tali vantaggi possono: 
I) essere compatibili e favorire le misure di lotta integrata e i metodi di produzione e 

biologica di prodotti agricoli; 
2) facilitare le strategic per ridurre al minimo ii rischio di sviluppo di resistenza; 
3) rispondere alla necessita di diversificare maggiormente i tipi di sostanze attive o di 

meccanismi biochimici di azione, come per l'uso nelle strategic intese ad evitare .una 
degradazione accelerata nel suolo; 

4) ridurre i rischi per gli operatori e i consumatori; 
5) ridurre la contaminazione ambientale e attenuare l'impatto su specie non bersaglio; 

b) qualora i criteri di cui al punto 2.6 non siano soddisfatti <lei tutto a causa di limitazion1 nelle 
attuali conoscenze scientifiche e tecnologiche analitiche, si concede un'autorizzazione per un 
determinato periodo se i metodi presentati si giustificano in quanto adeguati per gli scopi 
previsti: in questo caso, ii richiedente deve disporre di un limite di tempo entro ii quale 
elaborare e presentare metodi analitici conformi ai criteri di cui sopra: l'autorizzazione viene 
rivista alla scadenza <lei limite di tempo concesso al richiedentc; 

c) se la riproducibilita <lei metodi di analisi proposti di cui al punto 2.6. e stata verificata soltanto 
in due laboratori, si concede un'autorizzazione per la durata di due anni per perrnettere al 
richiedente di dimostrare la riproducibilita di tali metodi in base a norme riconosciute. 

9. Nel caso in cui sia stata concessa un'autorizzazione secondo i requisiti disposti in questo 
allegato, ii Ministero della sanita puo: 

·a) identificare, laddove possibile, di preferenza in stretta cooperazione col richiedente, misure 
per ii miglioramento delle prestazioni del prodotto fitosanitario; e/o 

b) identificare, laddove e possibile, in stretta collaborazione con ii richiedente, mi sure per 
ridurre ulteriormente l'esposizionc chc puo verificarsi dopo e durante l'impiego del prodotto 
fitosanitario. 

II Ministcro della sanita infom1a i richicdenti circa le misure precisate alle lettere a) e b) e Ii 
invita a fomire tutti i dati e le informazioni supplementari, necessari per dimostrare le 
prestazioni o i rischi potenziali che sorgono nelle condizioni modificate di applicazione del 
prodotto. 

2. Principi specifici 

I principi specifici si applicano fatti salvi i principi generali di cui alla sezione I. 

2.1. EFFICACIA 

2.1. l Qualora le applicazioni proposte includano raccomandazioni per la lotta o la protezione contro 
organismi che, in base all'esperienza e a quanto realizzato in campo scientifico, non sono 
considerati dannosi nelle normali condizioni agronomiche, fitosanitarie e ambientali, ivi 
comprese quelle climatiche, nelle zone di applicazione proposte, o qualora gli altri effetti 
previsti non siano considerati utili in queste condizioni, non si concede autorizzazione per 
queste applicazioni. 
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2.1.2 II livello; l'uniformita e la persistenza d'azione della lotta o della proteiione, o di altri effetti 
previsti, devono essere simili a quelli ottenuti con l'uso di adatti prodotii di riferimento; se non 
esiste alcun adatto prodotto di riferimento. ii prodotto fitosanitario deve essere palesemente 
utile in termini di livello, uniformita e persistenza dclla lotta o della protezione o di altri effetti 
previsti nelle condizioni agronomiche, fitosanitarie e ambientali, ivi comprese quelle 
climatiche, nella zona di applicazione proposta. 

2.1.3 Se del caso, la risposta in termini di resa, ottenuta con l'impiego <lei prodotto, e la riduz'ione 
della perdita all'immagazzinamento, in termini di quantita e/o qualita, deve essere di entita 
simile a quella di prodotti di riferimento adeguati; se non esiste alcun prodotto di riferimento 
adeguato e necessario accertarsi che l'uso <lei prodotto fitosanitario nelle condizioni 
agronomiche, fitosanitarie e ambientali, ivi comprese quelle climatiche, nella zona di 
applicazione proposta sia veramente utile in termini di risposta di resa e riduzione di perdita 
all'immagazzinamento. 

2.1.4 Le conclusioni relative alle prestazioni <lei preparato devono essere valide per tutte le zone 
nelle quali esso deve venire autorizzato e devono Yalere per tutte le condizioni di impiego 
proposte, salvo nel caso in cui le diciture dell'etichetta specifo.:hino che ii preparato e destinato 
all'uso in circostanze specifiche e !imitate (per esempio, infestazioni leggere, particolari tipi di 
suolo, particolari condizioni di crescita). 

2.1.5 Quando l'etichetta proposta prescrive per l'uso del prodotto in associazione con altri prodotti 
fitosanitari specifici o coadiuvanti. la_ miscela deve raggiungere l'effetto desiderato e 
soddisfare i principi di cui ai punti da 2.1.1 a 2.1.4. 
Quando l'etichetta proposta raccomanda l'uso de! prodotto in associazione con altri prodotti 
fitosanitari specifici o coadiuvanti la raccomandazione puo essere accettata solo se fondata. 

2.2. ASSENZA DI EFFETTI INACCETT ABILI SUI VEG ET ALI O SUI PRODOTTI VEGET ALI 

2.2.1 Non si devono verificare effetti fitotossici pertinenti sui vegetali o sui prodotti vegetali trattati, 
a meno che l'etichctta proposta non indichi appropriate limitazioni d'uso. 

2.2.2 Non si devc avere riduzione causata dagli effetti fitotossici della resa alla raccolta al di sotto 
di quella che potrebbe essere ottenuta scnza l'uso del prodotto fitosanitario, a meno che la 
riduzione sia compensata da altri vantaggi, quali un miglioramento della qualita dei vegetali o 
dei prodotti vegetali trattati. 

2.2.3 Non si devono verificare effetti dannosi inaccettabili sulla qualita di vegetali o prodotti 
vegetali trattati, fatta eccezione per eventuali effetti dannosi nella fase di lavorazione, quando 
l'etichetta specifichi che ii preparato non deve essere applicato a coltivazioni destinate alla 
lavorazione. 

2.2.4 Non si devono avere ripercussioni inaccettabili sui vegetali o sui prodotti vegetali trattati usati 
per la moltiplicazione o riproduzione, ad esempio effetti sulla vitalita, germinazione, 
produzione di gemme, radicamento e attecchimento, a meno che l'etichetta proposta non 
specifichi che ii preparato non deve essere applicato a vegetali o prodotti vegetali destinati alla 
moltiplicazione o alla riproduzione. 
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2.2.5 Non si devono avere ripercussioni inaccettabili sulle colture seguenti, a meno che l'etichetta 
proposta non specifichi che particolari colture sono suscettibili di essere danneggiate dal 
prodotto e non devono essere coltivate dopo ii trattamento della coltura. 

2.2.6 Non si devono avere ripercussioni inaccettabili sulle colture attigue, a meno che l'etichetta 
proposta non specifichi che ii preparato non deve essere applicato quando in prossimita si 
trovano particolari colture sensibili. 

2.2.7 Quando l'etichetta proposta include prescrizioni per l'uso de! prodotto in associazione con altri 
prodotti fitosanitari o coadiuvanti in forrna di miscela estemporanea, per ii preparato presente 
nella miscela devono essere soddisfatti i principi a cui si e fatto riferimento nei precedenti 
punti da 2.2.1 a 2.2.6. 

2.2.8 Le istruzioni propostc per la pulitura delle apparecchiature di applicazione devono essere 
pratichc ed efficaci in modo da poler essere applicate con facilita per rimuovere tracce residue 
del prodotto fitosanitario suscettibili di provocare danni. 

2.3. IMPATTO SUI VERTEBRATI DA COMBATTERE 

L'autorizzazione per un prodotto fitosanitario destinato a eliminare vertebrati e rilasciata 
soltanto se: 
a) la morte e la perdita della coscienza sono sirnultanei, 
b) la morte avviene immediatamente, 
c) vie graduale riduzione delle funzioni vitali senza segni di sofferenza evidente. 

Per i prodotti repellenti l'effetto previsto deve essere ottenuto senza inutili sofferenze per gli 
animali bersaglio. 

2.4. IMPATTO SULLA SALUTE UMANA E ANIMAL[ 

2.4.1. lmpatto dovuto al prodotto fitosanitario 

2.4.1.1 Non viene concessa l'autorizzazione se ii grado di espos1z1one dell'operatore nella 
manipolazione e nell'impiego del prodotto fitosanitario secondo le modalita proposte, ivi 
compresi ii dosaggio e ii mctodo di applicazione. supera la dose accettabile di esposizione 
dell'operatore (AOEL). 
Inoltre, la concessione dell'autorizzazione e subordinata al rispetto del alorc limite 
eventualmente stabilito per la sostanza attiva e/o per i composti tossicologican1ente rilevanti 
presenti nel prodotto, ai sensi del D.L.vo 15 agosto 1991, n. 277 che attua direttive 
comunitarie in materia di "protezione dei lavoratori contro i rischi derivanti da esposizione ad 
agenti chimici, fisici e biologici durante ii lavoro a norrna dell'art. 3 della legge 30 luglio 
1990" e del D.L.vo 19 settembre 1994, n. 626, che attua direttive comunitarie riguardanti ii 
miglioramento della sicurezza e della salute dei lavoratori sul luogo di lavoro e successive 
modifiche. 

2.4.1.2 Qualora le condizioni d'uso proposte richiedano abbigliamento e apparecchiature di 
protezione, non viene concessa l'autorizzazione se questi elementi non sono efficaci e 
conformi alle disposizioni comunitarie in materia, facilmente ottenibili per l'utilizzatore e oon 
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possono essere usati nelle condizioni previste per ii prodotto fitosanitario tenuto conto m 
particolare delle condizioni climatiche. 

2.4.1.3 I prodotti fitosanitari che, a causa di particolari proprieta o di manipolazioni od uso 
scorretti, possono presentare rischi rilevanti devono essere oggetto di particolari restrizioni, 
quali le dimensioni dell'imballaggio, il tipo di formulazione, la distribuzione, l'uso e le sue 
modalita. Inoltre, i prodotti fitosanitari classificati molto tossici non possono ottenere 
l'autorizzazione per l'uso da parte di utilizzatori non professionisti. 

2.4.1.4 I periodi di attesa, i tempi di rientro e di sicurezza o altre precauzioni devono essere tali che 
l'espbsizionc da parte di osscrvatori o lavoratori dopo l'applicazione del prodotto fitosanitario 
non superi i livelli di AOEL stabiliti per la sostanza attiva o per composti tossicologicamente 
rilevanti presenti nel prodotto fitosanitario, ne i, valori limite laddove essi siano stati stabiliti 
per questi composti secondo le disposizioni comunitarie di cui al punto 2.4.1.1. 

2.4.1.5 I periodi di attesa, i tempi di rientro e, di sicurezza o altre precauzioni devono essere definiti 
in modo da non avere ripercussioni dannose sugli animali. 

2.4.1.6 I periodi di attesa, i tempi di rientro e di sicurezza o altre precauzioni che assicurino ii 
rispetto <lei livelli di AOEL e dei valori limite devono essere realistici; se necessario occorre 
prevedere misure prec&uzionali speciali. 

2.4.2 lmpatto dovuto ai residui 

2.4.2. l Le autorizzazioni devono assicurare che i residui provengario dalle quantita minime di 
prodotti fitosanitari necessarie per un trattamento adeguato secondo la buona pratica agricola, 
applicate in maniera tale (intervalli preraccolta, periodi di attesa o di immagazzinamento) da 
ridurre al minimo la presenza di residui alla raccolta, alla macellazione ovvero, a seconda dei 
casi, dopo l'immagazzinarnento. 

2.4.2.2 II Ministero della sanita, nel caso non esistano limiti massimi di residuo (LMR) comunitari2 
o provvisori (a livello nazionale o comunitario ). stabilisce conformemente all'articolo 19 
LMR provvisori; le conclusioni relative ai livelli fissati devono essere valide per tutte le 
circostanze che possono infhenzare ii livello dei residui nella coltura, come i tempi di 
applicazione, ii tasso di applicazione, la frequenza e la modalita d'uso. 

2.4.2.3 Qualora le nuove circostanze nelle quali ii prodotto fitosanitario deve essere usato non 
corrispondano a quelle in base alle quali sono stati precedentemente stabiliti LMR provvisori 
(a livello nazionale o comunitario), ii Ministero della sanita non concede l'autorizzazione per 
ii prodotto fitosanitario a meno che ii richiedente non dimostri che questi LMR non saranno 
superati dall'uso raccomandato dello stesso o se sono stati stabiliti nuovi LMR provvisori. 

2 
Per LMR comunitari si intendono quelli stabiliti confonnemente alla direttiva 76/895/CEE del Consiglio, del 23 novembre 1976, che tissa le 

quantita massimc di rcsidui di antiparassitari conscntite sligli e negli ortofrutticoli , direttiva moditicata da ultimo dalla direttiva 97/41/CE, alla 
direttiva 86/362/CEE del Consiglio, del 24 luglio 1986, che fissa le quantita massime di residui di antiparassi1ari sui e nei cereali , direttiva 
modificata da ultimo dalla direttiva 97/41/CE, alla direttiva 86/363/CEE dcl Consiglio, del 24 luglio 1986, che fissa le quantita massime di residui 
di antiparassitari sui e nei prodotti alimentari di origine animale, direttiva modificata da ultimo dalla direttiva 97/41/CE, al regolarnento (CEE) n. 
2377/90 del Consiglio, del 26 giugno 1990, che definiscc una procedura comunitaria. per la determinazione de, limili massimi di residui di 
medicinali vcterinari negli alimcnti di origine animale, alla dircttiva 90/642/CEE del Consiglio, del 27 novembre 1990, chc fissa le percentuali 
massime di residui di prodotti fitosanitari sued in alcuni prodotti di origine vcgetale, compresi gli ortofrutticoli , dircttiva moditicata da ultimo dalla 
direttiva 97/41/CE o alla direttiva 91/132/CEE del Consiglio, del 4 marzo 1991, che modifica la dircttiva 74/63/CEE relativa alle sostanze cd ai 
prodotti indesiderabili ncgli alimcnti per gli animali . 
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2.4.2.4 Qualora esistano LMR comunitari, ii Ministero della sanita non concede un'autorizzazione 
per ii prodotto fitosanitario a meno che ii richiedente non dimostri che questi LMR non 
saranno superati dall'uso raccomandato di tale prodotto o se sono stati definiti nuovi LMR 
comunitari, secondo le procedure previste nella normativa comunitaria in materia. 

2.4.2.5 Nei casi di cui ai punti 2.4.2.2 e 2.4.2.3, ciascuna richiesta di autorizzazione deve essere 
accompagnata da una valutazione <lei rischi che tenga conto del caso peggiore di esposizione 
<lei consumatori, considerando un uso <lei prodotto secondo la buona pratica agricola. 
Tenendo conto di tutti gli usi ufficiali, l'uso proposto non puo venire autorizzato se la miglior 
stima possibile dell'esposizione dei consumatori supera la dose giomaliera accettabile (DGA 
o ADI). 

2.4.2.6 Se durante ii trattamento la natura <lei residui viene modificata, puo essere necessario 
eseguire una valutazione separata <lei rischi nelle condizioni di cui al punto 2.4.2.5. 

2.4.2.7 Quando le piante o i prodotti vegetali trattati sono destinati all'alimentazione <lei bestiame, i 
residui presenti non devono avere effetti dannosi sulla salute degli animali. 

2.5. EFFETTI SULL' AMBIENTE 

2.5.1. Destino e distribuzionc nell'ambiente 

2.5.1.1 Non viene concessa autorizzazione sc la sostanza attiva e, qualora rilevanti dal punto di vista 
tossicologico, ecotossicologico o ambientale, i metaboliti, i prodotti di degradazione o di 
reazione: 
a) persistono ncl terreno per oltre un anno (cioe DT90 > I anno e DT5o > 3 mesi), dopo l'uso 

sperimentale in campo de! prodotto secondo le modalita proposte; 
b) fonnano residui "legati" in quantita superiore al 70 % della dose iniziale dopo 100 giomi 

in colnb[1_1azione con un tasso di mineralizzazionc inferiorc al 5 % entro 100 giomi, dopo 
l'uso sperimentale in laboratorio de] prodotto secondo le modalita proposte; 

l'autoriz_zazionc viene tuttavia accordata se si dimostra scientificamente che, in base allc 
condizioni <lei terreno, l'accumulo nel suolo non e talc da determinare la presenza di residui 
inacccttabili o di effetti fitotossici inaccettabili nelle colture successive, ne che si hanno 
conseguenze inaccettabili su specie non bersaglio, secondo i requisiti pertinenti di cui a1 
punti 2.5.1.2., 2.5.1.3., 2.5.1.4. e 2.5.2. 

2.5. 1.2 L'autorizzazione non viene concessa se si puo prevedere che la concentrazionc della 
sostanza attiva o d~i pertinenti metaboliti, prodotti di degradazione o di reazione nelle acque 
sotterranee, a seguito dell'impiego del prodotto fitosanitario nelle condizioni proposte, sara 
superiore al piu basso <lei seguenti valori limite: 

1) la conceMtrazione massima ammissibile fissata dal D.P.R. 24 maggio 1988, n. 236, 
concemente la qualita delle acque destinate al consumo umano, oppure 

2) la concentrazione massima stabilita dalla Commissione al momento dell'inclusione della 
sostanza attiva nell'allegato I in base a dati appropriati, in particolare dati tossicologici, 
oppurc, se questa concentrazione non e stata stabilita, la concentrazione equivalente a uo 
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decimo della DGA stabilita al momento dcll'inclusione della sostanza attiva nell'allegato 
I, 

a mcno che non sia scientificamente dimostrato chc ncllc pertinenti condizioni sul terrcno 
non viene superata la concentrazione piu bas:;a. 

2.5.1.3 Non v1ene concessa autorizzazione se la concentrazione della sostanza attiva o dei 
metaboliti e prodotti di degradazionc o di rcazionc, previsti dopo l'uso del prodotto 
fitosanitario secondo le modalita propostc. nclle acque supcrficiali: 
a) laddove l'acqua superficiale neila zon3 d'applicazione prevista o quelle da questa 

proveniente s:1 dcstinata all'ottcnimento di acqua potabile, supcra i valori fissati dal 
decreto del Presidentc della Rcpubblica 3 luglio 1982, n. 515, concernente la qualita delle 
acque superficiali destinate alla produzione di acqua potabile o 

b) ha un impatto ritenuto inaccettahilc su specie non bersaglio. animali inclusi. secondo i 
rcquisiti di cui al punto 2.5.2. 

Le istruzioni d'uso propostc per ii prodotto tito~anitario, incluse le procedure per la pulitura 
delle apparecchiature di applicazione, dcvono essere tali da ridurre al minimo le probabilita 
di contaminazione accidcntale dclle acque supcrficiali. 

2.5.1.4 L'autorizzazione non c conccssa sc la conccntrazione acrea della sostanza attiva, nelle 
condizioni d'impiego proposte. 0 tale che ii livello ammissibile di esposizione o i valori 
limite per operatori. osservatori c lavoratori di cui al punto 2.4.1, sono superati. 

2.5.2 lmpatto su specie non bersaglio 

2.5.2.1 Se vi c la possibilita di esposizione per uccclli c altri vertebrati terrestri non bersaglio. non 
vicnc concessa autorizzazionc se: 
a) ii rapporto tossicita acuta c a breve tcm1indcsposizione per uccelli e altri vertebrati 

terrestri non bersaglio c minore di IO su base Dl.,o. oppure ii rapporto tossicita a lungo 
termineiesposizionc c minnn: Ji 5. a mcno chc un'appropriata valutazione del rischio non 
Jimostri inequivocabilmentc chc. in nonnali condizioni operative, non si detem1inano 
conseguenze inaccettabili dopo l'impicgo dcl prodotto fitosanitario secondo le mcdalita 
proposte; 

b) ii fattorc di hioctH1Ccntr,11in11c (BC!·. riguardantc ii tcssuto adiposo) c maggiore di I. a 
meno che un'appropriata \ alutazionc dcl rischio non dimostri incquivocabilmente chc, in 
normali condizioni opcrati\e. non si cletcn11inano dircttamcnte o indirettamente effetti 
inaccettabili dopo l'impicgu Jt:I prodotto fitosanitario sccondo le modalita proposte. 

2.5.2.2 Se esiste una possibilita di csposizione di organismi acquatici, non viene concessa 
l'autorizzazionc sc: 
a) ii rapporto tossicita/esposizione per ·i pesci e la dafnia e minore di l 00 per l'esposizione 

acuta e pari a 10 per l'esposizione a lungo tem1ine, oppure 
b) ii rapporto inibizione della crescita delle alghe/esposizione c minore di IO, oppure 
c) ii fattore massimo di bioconccntrazione (BCF) e maggiore di I 000, ncl caso di prodotti 

fitosanitari facilmente biodegradabili, oppure maggiore di l 00, nel caso di prodotti 
fitosanitari non soggetti ad agevole degradazione biologica, a merio che un'appropriata 
valutazione dei rischi non dimostri inequivocabilmente che, in normali condizioni 
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operative, non si determinano conseguenze inaccettabili sulla vitalita delle specie 
esposte, direttamente e indirettamente (predatori), dopo l'impiego del prodotto 
fitosanitario secondo le modalita proposte. 

2.5.2.3 Se esiste la possibilita di esposizione per le api da miele, non viene concessa autorizzazione 
se i quozienti di rischio per l'esposizione orale o per contatto delle api da miele sono 
maggiori di 50, a meno che un'appropriata valutazione del rischio, non dimostri 
inequivocabilmente che, in normali condizioni operative, non si determinano, dopo 
l'impiego del p~odotto fitosanitario secondo le modalita proposte, effetti inacc~ttabili sulle 
larve delle api da miele, sul comportamento delle api da miele, sulla sopravvivenza delle 
colonic e sul loro sviluppo. 

2.5.2.4 Se esiste una possibilita di esposizione degli artropodi utili diversi dalle api da miele, non 
viene concessa autorizzazione per l'impiego se oltre ii 30 % degli organismi sperimentali e 
colpito durante prove di laboratorio letali o subletali effettuate alla dose massima proposta di 
applicazione, a meno che un'appropriata valutazione dei rischi non dimostri 
inequivocabilmente che, in normali condizioni operative, non si determinano, dopo 
l'impiego del prodotto fitosanitario secondo le modalita proposte, conseguenze inaccettabili 
per tali organismi. Qualsiasi affermazione relativa alla selettivita e qualsiasi proposta di 
impiego in sistemi di lotta integrata contro i parassiti devono venire suffragate da dati 
pertinenti. 

2.5.2.5 Se esiste la possibilita di esposizione per i lombrichi, non viene concessa autorizzazione se ii 
rapporto tossicita acuta/esposizione per i lombrichi e minore di IO o ii rapporto tossicita a 
lungo tennine/esposizione e minore di 5, a meno che un'appropriata valutazione dei rischi, 
non dimostri inequivocabilinente che, in normali condizioni operative, la popolazione dei 
lombrichi non e in pericolo dopo l'impiego del. prodotto fitosanitario secondo le modalita 
proposte. 

2.5.2.6 Se esistt: la_possibilita di esposizione di microorganismi del terreno non bersaglio, non viene 
concessa autorizzazione se i processi di mineraliuazione dell'azoto o del carbonio in.studi 
di laboratorio sono danneggiati di oltre ii 25% dopo I 00 giomi, a meno che un1appropriata 
valutazione dei rischi non dimostri inequivocabilmente che, in normali condizio.ni operative, 
non si determinano conseguenze inaccettabili per l'attivita microbica dopo l'impiego del 
prodotto fitosanitario secondo le modalita proposte, tenuto conto della capacita di 
moltiplicazione dei microorganismi. 

2.6. METODI DI ANALISI 

I metodi proposti devono corrispondere al piu recente livello tecnico. Per permettere la 
convalida dei metodi analitici proposti per gli scopi di controllo e monitoraggio successivi 
alla registrazione, devono essere soddisfatti i seguenti criteri. 

2.6.1. Analisi della formulazione 
II metodo deve essere in grado di determinare e identificare la sostanza attiva (le sostanze 
attive) e, se del caso, eventuali impurezze e altri componenti della formula 
tossicologicamente o ecotossicologicamente significativi. 
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2.6.2. Analisi dei residui 

I) ii metodo deve essere in grado di detem1inare e confermare i residui rilevanti dal punto 
di vista tossicologico o per l'ambiente .. 

2) i tassi medi di ricupero devono csscre tra ii 70 % e ii 11 0"'Ofo, con una deviazionc 
standard relativa inferiore o eguale a 20 %; 

3) per i residui presenti nei prodotti alimentari la ripetibilita dcve essere inferiore ai 
seguenti valori: 

Livcllo <lei residui Differenza Differenza 

mg/kg in% 

0,01 0,005 50 
0,1 0,025 25 
I 0.125 12,5 

>I 12,5 

i valori · intermedi vengono dctcrminati mediantc interpolazione su un grafico 

bilogaritmico; 

4) per i residui presenti nei prodotti alimentari la riproducibilita deve essere inferiorc ai 

seguenti valori: 

Livello <lei residui 

0,01 
0,1 

I 
>I 

Differenza 
mg/kg 

0,01 
0,05 
0,25 

Differcnza 
in% 

100 
50 
25 
25 

i valori intermedi vengono dctcrminati mediantc intcrpolazionc su un grafico 
bilogaritmico. 

5) nel caso dell'analisi dei residui su piantc, prodotti vegetali, prodotti alimentari e mangimi 

o prodotti di origine animalc trattati. salvo ncl caso in cui l'LMR o l'LMR proposto sia al 

limite di detem1inazione, la sensibiliti1 dei rnetodi proposti deve soddisfare i segucnti 
criteri: 

Limite di determinazione in funzione dcgli LMR proposti, provvisori o comunitari: 

LMRm 

> 0,5 
0,5-0,05 
< 0,05 

Limite di determinazione m 
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PROPRIETA' FISICHE E CHIMICHE 

Se esiste una specifica FAO appropriata, essa deve essere rispettata. 

Se non esiste una specifica F AO appropriata, le proprieta chimiche e fisiche de! 
prodotto devono essere conformi ai seguenti requisiti. 

a) Proprieta chimiche: 
La differenza tra ii contenuto di sostanza attiva dichiarato e quello effettivo nel 
prodotto fitosanitario non deve superare, per tutta la durata della vita commerciale 
de! prodotto medesimo, i seguenti valori: 

Cootenuto dichiarato 
in g/kg o g/1 a 20° C 

sino a 25 

> 25 sino a 100 
> 100 sino a 250 
> 250 sino a 500 
> 500 

b) Proprieta fisiche 

Tolleranza 

± 15 % formulazione omogenea 
± 25 % formulazione non omogenea 
± 10% 
±6% 
±5% 
± 25 g/kg o ± 25 g/1 

II prodotto fitosanitario deve soddisfare i criteri fisici (inclusa la stabilita 
all'immagazzinamento) specificati, per ii pertinente tipo di formulazione, nel 
"Manual on the development and use of F AO specifications for plant protection 
products". 

Se le etichette proposte (esigono o) raccomandano l'uso del preparato in associazione 
con altri prodotti fitosanitari in forma di miscela estemporanea e/o se l'etichetta proposta 
include indicazioni sulla compatibilita del preparato con altri prodotti fitosanitari in 
forma di miscela estemporanea, questi prodotti devono essere fisicamente e 
chimicamente compatibili nella miscela estemporanea. 
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