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Ordinanza _ o _
concernente l'immissione sul mercato di prodotti fiosanita-
ri

(Ordinanza sui prodotti fitosanitari, OPFZ)

Progetto di 26.10.2009

Il Consiglio federale svizzero,

vista la legge federale del 15 dicembre 2080 prodotti chimici (LPChim),

visti gli articoli 148 capoverso 3, 158 capoverso 2, 4,580 capoversi 3-5, 161,
164, 168 e 177

della legge del 29 aprile 1998ull'agricoltura (LAgr),

visto l'articolo 17 della legge federale del 21 n0a2003 sull'ingegneria genetica
(LIG),

visti gli articoli 29, 29 capoverso 4 e B0capoversi 1 e 2 lettera a, della legge del 7
ottobre 1983

sulla protezione dell’ambiente (LPAmMDb),

vista la legge federale del 6 ottobre 1986gli ostacoli tecnici al commercio
(LOTOC),

ordina:

Capitolo 1  Disposizioni generali

Art. 1 Scopo e oggetto

1 La presente ordinanza ha per scopo di garantieei grodotti fitosanitari siano
sufficientemente idonei e che, se utilizzati in manforme alle prescrizioni, non
abbiano effetti collaterali inaccettabili sugli essumani, gli animali e 'ambiente.
Essa mira ad assicurare un elevato livello di @iote per la salute umana e anima-
le nonché per I'ambiente e a migliorare la prochziagricola.

2 La presente ordinanza disciplina:
a. lautorizzazione dei prodotti fitosanitari presatnin forma commerciale,
b. laloro immissione sul mercato, il loro uso e
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c. il controllo al quale sono sottoposti.
3 La presente ordinanza stabilisce norme applicabili:

a. all'approvazione dei principi attivi, dei fitopettori e dei sinergizzanti
che sono contenuti nei prodotti fitosanitari o Grestituiscono,

b. ai coadiuvanti e ai coformulanti.

Art. 2 Campo di applicazione

1 La presente ordinanza si applica ai prodotti,ediuito chiamati "prodotti fitosani-
tari", nella forma in cui sono consegnati all'widatore, contenenti o costituiti da
principi attivi, fitoprotettori o sinergizzanti eedtinati a uno dei seguenti usi:

a. proteggere i vegetali o i prodotti vegetali di gli organismi nocivi o pre-
venire gli effetti di questi ultimi, a meno chedoopo principale dei prodotti
sia igienico piuttosto che fitosanitario;

b. influire sui processi vitali dei vegetali, acea®io sulla crescita delle piante,
senza peraltro fungere da fertilizzanti;

c. garantire la conservazione dei prodotti vegetsdimpre che i principi o i
prodotti non siano disciplinati da disposizioni jpé sui conservanti;

d. eliminare i vegetali indesiderati o parti di e&i, eccetto le alghe, a meno
che i prodotti non vengano applicati sul suolo #'awua a protezione dei
vegetali;

e. frenare o evitare una crescita indesiderataetgtali, eccetto delle alghe, a
meno che i prodotti non vengano applicati sul suofeell'acqua a protezio-
ne dei vegetali;

2 La presente ordinanza si applica alle sostanzaeprsi gli organismi e i virus,
aventi un’azione generale o specifica contro giiaoismi nocivi oppure sulle pian-
te, su parti di vegetali o su prodotti vegetalli $astanze sono di seguito chiamate
“principi attivi”.

3 La presente ordinanza si applica a:

a. sostanze o preparati, di seguito chiamati “fidtgettori”, aggiunti a un pro-
dotto fitosanitario per eliminarne o ridurne glietfi fitotossici su certi vege-
tali;

b. sostanze o preparati, di seguito chiamati “gizeanti” che, pur avendo in
misura nulla o esigua gli effetti di cui al pardgrd, possono potenziare
I'attivita dei principi attivi contenuti in un pradto fitosanitario;

c. sostanze o preparati, di seguito chiamati “cofdanti” che, pur essendo
utilizzati o destinati a essere utilizzati in umgotto fitosanitario o in un co-
adiuvante, non sono né principi attivi né fitoptta o sinergizzanti;

d. sostanze o preparati, di seguito chiamati “apaatiti’, contenenti o costitui-
ti da coformulanti, nella forma in cui sono consatymll’'utilizzatore e im-
messi sul mercato per essere mescolati dall’'uditae con un prodotto fito-
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sanitario, per rafforzare I'efficacia di questhaiti o di altre proprieta pestici-
de.

4 La presente ordinanza non si applica ai prodittsdnitari in transito o destinati
esclusivamente all'esportazione.

5 Per prodotti fitosanitari si intendono i prodditofarmaceutici ai sensi del regola-
mento 2009/.7. del Parlamento europeo e del Consiglio relatiVorenissione in
commercio dei prodotti fitosanitari

Art. 3 Definizioni
Ai fini della presente ordinanza si intende per:

a. residui una o piu sostanze presenti in 0 su vegetaliodgiti vegetali, pro-
dotti animali commestibili, acqua potabile o alteawell’ambiente e derivan-
ti dall'impiego di un prodotto fitosanitario, cong®i i loro metaboliti e i
prodotti risultanti dalla loro degradazione o reas;

b. sostanzegli elementi chimici e i loro composti, allo stahaturale o sotto
forma di prodotti industriali, inclusa qualsiasiparezza che derivi inevita-
bilmente dal processo di fabbricazione;

c. preparati le miscele o soluzioni composte da due o pitaszst destinate a
essere utilizzate come prodotti fitosanitari o coealnti;

d. sostanza potenzialmente pericolpspialsiasi sostanza che sia intrinseca-
mente atta ad avere effetti negativi sugli essenani, sugli animali o
sull’'ambiente e che sia presente in un prodottsdihitario in concentrazio-
ni tali da comportare il rischio che tali effettimoducano. In tale categoria
rientrano anche, ma non solo, le sostanze claatgficome pericolose con-
formemente ai criteri di cui alla direttiva 67/5@8E del Consiglio del 27
giugno 1967 concernente il ravvicinamento delle disposizicegislative,
regolamentari ed amministrative relative alla dfasazione, all'imballaggio
e all'etichettatura delle sostanze pericolose septe nel prodotto fitosanita-
rio in concentrazioni tali da far considerare ibgotto come pericoloso ai
sensi dell’articolo 3 della direttiva 1999/45/CE

e. vegetali le piante vive o parti vive di piante, compresitfi freschi, verdure
fresche e sementi;

f.  prodotti vegetalii prodotti di origine vegetale non trasformatcioe hanno
subito solo un trattamento semplice quale la maame, I'essiccazione o la
compressione, sempreché non si tratti di vegetali;

7 Progetto adottato dal Parlamento europeo il 181ger2009 (EP-PE_TC2-COD(2006)0136)
8 GU L 196 del 16 agosto 1967, pag. 1, modificataltimo dalla direttiva 2009/6/CE della
Commissione del 4 febbraio 2009, GU L 36 del 5.22@®ag. 15.

9 Direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo eCteisiglio del 31 maggio 1999 concernen-
te il ravvicinamento delle disposizioni legislativegolamentari ed amministrative degli
Stati membri relative alla classificazione, all'imiiaggio e all'etichettatura dei preparati
pericolosi, GU L 200 del 30 luglio 1999, pag. 1,dificata da ultimo dal regolamento
(CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e deliGlamslel 16 dicembre 2008, GU L
353 del 31 dicembre 2008, pag. 1.
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g. organismi nocivi qualsiasi specie, ceppo o biotipo appartenenteguio a-
nimale o vegetale nonché altri agenti patogeniviger le piante o i prodot-
ti vegetali;

h. metodi non chimicii metodi sostitutivi dei pesticidi chimici di pezione
fitosanitaria o di lotta contro i nemici delle aglé fondati su tecniche agro-
nomiche quali quelle di cui all'allegato IIl.1 delfirettiva 2009/.../CE, che
istituisce un quadro per l'azione comunitaria ai @ell'utilizzo sostenibile
dei pesticidi o metodi fisici, meccanici o biologai lotta contro i nemici
delle colture;

i. immissione sul mercatda detenzione a scopo di vendita all'interno alell
Svizzera, incluse l'offerta a scopo di vendita qutlsiasi altra forma di ces-
sione, a titolo gratuito od oneroso, nonché lasstegndita, la distribuzione
e le altre forme di cessione, esclusa la restihezial venditore precedente;
la messa in libera pratica nel territorio svizzéroonsiderata un'immissione
sul mercato ai sensi della presente ordinanzainpeissione sul mercato si
intende l'immissione in commercio ai sensi del fagento 2009/.11 del
Parlamento europeo e del Consiglio relativo all'iegione in commercio
dei prodotti fitosanitari

j- autorizzazione di un prodotto fitosanitarion atto amministrativo mediante
il quale il servizio d'omologazione autorizza l'issione sul mercato di un
prodotto fitosanitario;

k. produttore una persona che esegue essa stessa oppure appaltarzo la
fabbricazione di prodotti fitosanitari, principitiat, fitoprotettori, sinergiz-
zanti, coformulanti o coadiuvanti oppure la persdasignata dal produttore
come suo unico rappresentante ai fini del’'osseraatiella presente ordi-
nanza;

I. lettera di accessoun documento originale mediante il quale il preario
di dati protetti a norma della presente ordinan@asente a che il servizio
d'omologazione utilizzi tali dati, conformementtealondizioni e alle moda-
lita specifiche, per autorizzare un prodotto fitt&zio o approvare un prin-
cipio attivo, un sinergizzante o un fitoprotett@evantaggio di un altro ri-
chiedente;

m. ambientele acque, i sedimenti, il suolo, 'aria, la terdespecie della flora e
fauna selvatiche e le loro interrelazioni, nonahéelazioni esistenti tra que-
ste e altri organismi viventi;

n. gruppi vulnerabili le persone alle quali bisogna prestare partieotdten-
zione nell'ambito della valutazione degli effettui e cronici dei prodotti fi-
tosanitari sulla salute. Appartengono a questomyup donne incinte e le
madri allattanti, i nascituri, gli infanti e i bamnly gli anziani nonché i lavo-
ratori e gli abitanti esposti ai pesticidi per lontgmpo;

10 progetto adottato dal Parlamento europeo il 13igier2009 (P6_TA-PROV(2009)0010).
11 progetto adottato dal Parlamento europeo il 13iger2009 (EP-PE_TC2-
COD(2006)0136).
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0. microrganismi le entita microbiologiche, compresi i funghi inéei e i vi-
rus, cellulari o non cellulari, in grado di moliigarsi o di trasferire materiale
genetico;

p. macrorganismigli insetti, gli acari e i nematodi;

g. organismi geneticamente modificagii organismi il cui materiale genetico &
stato modificato ai sensi dell'articolo 2 paragra®o della direttiva
2001/18/CE del Parlamento europeo e del Consiglid @ marzo 200 sul
rilascio deliberato nell'ambiente di organismi gareamente modificati;

r. buona pratica fitosanitariala pratica mediante la quale i trattamenti che
prevedono I'applicazione di prodotti fitosanitarideterminati vegetali o
prodotti vegetali, nel rispetto dei loro impieghitarizzati, sono selezionati,
dosati e distribuiti nel tempo in modo da assiceian'efficacia ottimale con
la minima quantita necessaria, prendendo nellatalatinsiderazione le
condizioni locali e le possibilita di controllo ¢ofale e biologico;

s. buona pratica di laboratoriola pratica come definita al punto 2.1 dell'alle-
gato | della direttiva 2004/10/CE del Parlamentoopeo e del Consiglio
dell'l1 febbraio 2004 concernente il ravvicinamento delle disposiziai |
gislative, regolamentari ed amministrative relataléapplicazione dei prin-
cipi di buona pratica di laboratorio e al contradlella loro applicazione per
le prove sulle sostanze chimiche (versione coddica

t.  buona pratica sperimentaléa pratica conforme alle disposizioni delle linee
guida 181 e 152 dell'Organizzazione europea e Bregiitea per la protezio-
ne delle piante (OEPP);

u. protezione delle relazionil diritto temporaneo del proprietario di unaael
zione, di un test o di uno studio, d'impedirnellagazione a favore di un al-
tro richiedente; per protezione delle relazioringgnde la protezione dei dati
ai sensi del regolamento 2009¥4.del Parlamento europeo e del Consiglio
concernente l'immissione in commercio di proddtitisanitari;

v. test e studiricerche o esperimenti atti a determinare le pedd e il com-
portamento di un principio attivo o dei prodottoanitari, a prevedere I'e-
sposizione a principi attivi e/o a loro relativi takoliti, a fissare livelli di si-
curezza in materia di esposizione e a definire fitdddlimpiego innocue dei
prodotti fitosanitari.

w. titolare dell'autorizzazioneuna persona fisica 0 morale titolare che detiene
un'autorizzazione di un prodotto fitosanitario;

12 GU L 106 del 17 aprile 2001, pag. 1, modificatauttamo dalla direttiva 2008/27/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio dell’l1 mar2e82@U L 81 del 20 marzo 2008,
pag. 45.

13 GU L 50 del 20 febbraio 2004, p. 44, modificatauttano dal regolamento (CE)

n. 219/2009 del Parlamento europeo e del Congiglitl1 marzo 2009, GU L 87 del 31
marzo 2009, pag. 109.

14 progetto adottato dal Parlamento europeo il 13i@er2009 (EP-PE_TC2-

COD(2006)0136).
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aa.

ab.

ac.

ad.

ae.

af.

utilizzatore professionaleun utilizzatore professionale come definito all'a
ticolo 3 paragrafo 1 della direttiva 2009/...A2Ehe istituisce un quadro per
I'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sosteiilddei pesticidi;

uso minore uso di un prodotto fitosanitario su vegetali @dwtti vegetali

che:

1. non sono ampiamente diffusi; o

2. sono ampiamente diffusi per far fronte a un&sig eccezionale in
materia di protezione dei vegetali;

serra ambiente chiuso, statico e accessibile, adillitooduzione di col-
ture, recante un rivestimento esterno solitamenaestucido, che consente
uno scambio controllato di materia ed energia ¢ambiente circostante e
impedisce il rilascio di prodotti fitosanitari nalinbiente. Ai fini della pre-
sente ordinanza sono considerati come serre aticamlgienti chiusi, adibi-
ti alla produzione di vegetali, il cui rivestimenésterno non é translucido
(p.es. per la produzione di funghi o di indivia);

trattamento post-raccoltal trattamento, dopo il raccolto, di vegetali mp
dotti vegetali in uno spazio confinato dove nore\possibilita di fughe, per
esempio in un magazzino;

biodiversita la variabilita degli organismi viventi, di qualgue origine, in-

clusi gli ecosistemi terrestri e acquatici e i céespi ecologici dei quali fan-
no parte; tale variabilita pud comprendere la ditarall'interno di ogni spe-
cie, tra le specie e degli ecosistemi;

servizio d'omologazione:il servizio federale che decide in merito
all'omologazione dei prodotti fitosanitari;

pubblicita la forma di promozione, tramite mezzi elettronicicomunica-
zione o la stampa, della vendita o dell'impiego gedpdotti fitosanitari; essa
e rivolta a persone diverse dal titolare dell'aaazione e da chi immette
sul mercato il prodotto fitosanitario (inclusi iagvi agenti);

metabolita qualunque metabolita o prodotto di degradazidnencprincipio
attivo, di un fitoprotettore o di un sinergizzantbe si formi negli organismi
o nell'ambiente. Un metabolita & considerato rikgae esistono motivi per
ritenere che possieda proprieta intrinseche, combilara quelle della so-
stanza madre, in termini di attivita biologica lagléo o che comporti per gli
organismi un rischio piu elevato o comparabile allpudella sostanza madre
o che possieda determinate proprieta tossicologiiteaute inaccettabili.
Tale metabolita é rilevante per la decisione gdaeatiaapprovazione o per la
definizione delle misure di riduzione del rischio;

impurezzaqualunque componente, diverso dal principio atpuro e/o va-
riante pura, presente nella materia tecnica (aociginata dal processo di
fabbricazione o dalla degradazione durante la coazm®ne).

15 Progetto adottato dal Parlamento europeo il 13igier2009 (P6_TA-PROV(2009)0010).

6
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Capitolo 2 Principi attivi, fitoprotettori, sinergi zzanti e coformulanti
Sezione 1  Criteri e procedura di approvazione deinncipi attivi

Art. 4 Criteri

1 Un principio attivo & approvato conformementealiigato 2 se, alla luce delle
conoscenze scientifiche e tecniche attuali, si ptevedere che, tenuto conto dei
criteri di approvazione indicati nei punti 2 e 3 deddetto allegato, i prodotti fitosa-
nitari contenenti tale principio soddisfano i resjtiidi cui ai capoversi 3-5.

2 La valutazione del principio attivo accerta, innpw luogo, se siano soddisfatti i
criteri di approvazione di cui ai punti da 3.6.3.6.4 e al punto 3.7 dell'allegato Il
del regolamento 2009/... del Parlamento europeo €dakiglio concernente I'im-
missione in commercio dei prodotti fitosanitari.daso affermativo, la valutazione
prosegue per verificare se siano soddisfatti gti aefiteri di approvazione di cui ai
punti 2 e 3 dell'allegato 2.

3 1 residui dei prodotti fitosanitari, in condiziodluso conformi alle buone pratiche
fitosanitarie e tenuto conto di realistiche conafizid'uso, soddisfano i seguenti
requisiti:

a. non hanno alcun effetto nocivo né sulla sal@ludmo, ivi compresi i
gruppi vulnerabili, o sulla salute degli animaliepdendo in considerazione
gli effetti cumulativi e sinergici noti quando s@ooncordati i metodi scien-
tifici per valutarli, approvati dall'Autorita eurep per la sicurezza alimenta-
re (EFSAJS, né sulle acque sotterranee;

b. non hanno alcun effetto inaccettabile sull'amtasie

4 Per i residui rilevanti dal profilo tossicologicegotossicologico, ambientale o della
loro presenza nell'acqua potabile, occorrono medadlitici d'uso corrente. Devono
essere comunemente disponibili metodi standaraiisan

5 Un prodotto fitosanitario, in condizioni d'uso émmi alle buone pratiche fitosani-
tarie e tenuto conto di realistiche condizioni d,usoddisfa i requisiti seguenti:

a. e sufficientemente efficace;

b. non ha alcun effetto nocivo, immediato o ritéogdaulla salute umana, ivi
compresi i gruppi vulnerabili, o sulla salute arliepairettamente o attraver-
so l'acqua potabile (tenuto conto delle sostanzéevaddi dal trattamento
dell'acqua potabile), gli alimenti, i mangimi orica né ha conseguenze sul
luogo di lavoro o attraverso altri effetti indifiegprendendo in considerazio-

16 European Food Safety Agency, istituita dal regelatm (CE) n. 178/2002 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002 ch#listze i principi e i requisiti generali
della legislazione alimentare, istituisce |'Autaréuropea per la sicurezza alimentare e
fissa procedure nel campo della sicurezza alimen@ L 31 del 1° febbraio 2002, pag.
1, modificato da ultimo dal regolamento CE n. 2960 del Parlamento europeo e del
Consiglio del 18 giugno 2009, GU L 188 del 18 lod?009, pag. 14.
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ne gli effetti cumulativi e sinergici noti, quandtano concordati i metodi
scientifici per valutarli, approvati dal'EFSA, sélle acque sotterranee;

c. non ha alcun effetto inaccettabile sui vegetalui prodotti vegetali;
non provoca ai vertebrati da combattere sofferendolore non necessari;

non ha alcun effetto inaccettabile sull'ambieqgteando siano concordati i
metodi scientifici per valutarli, approvati dall'BR, tenendo conto in parti-
colare dei seguenti elementi:

1. del suo destino e della sua distribuzione melilante, in particolare per
qguanto riguarda la contaminazione delle acque pewdicie, ivi com-
prese le acque degli estuari e costiere, le acgtieranee, l'aria e |l
suolo, tenendo in considerazione i luoghi lontamigdiello d'utilizzo, a
causa della propagazione su lunghe distanze nbléste;

2. del suo impatto sulle specie non bersaglio artigolare sul comporta-
mento persistente delle stesse;

3. del suo impatto sulla biodiversita e sull'ecesis;

61 requisiti di cui ai capoversi 3-5 sono valutta luce dei principi uniformi di cui
all'articolo 17 capoverso 5.

7 Ai fini dell'approvazione di un principio attiva,capoversi 1-5 si considerano
rispettati qualora si sia accertato che i requiditi essi previsti sono soddisfatti
riguardo a uno o piu impieghi rappresentativi dn@ho un prodotto fitosanitario
contenente tale principio.

8 Per quanto riguarda la salute delluomo, nesstm @decolto sugli esseri umani
puo essere utilizzato per abbassare i marginialirezza risultanti da test o studi
sugli animali.

9 In deroga al capoverso 1, se, in base a un tesinaientato incluso nella domanda,
un principio attivo € necessario per controllara grave emergenza fitosanitaria che
non puo essere contenuta con altri mezzi disponibdlusi metodi non chimici, tale
principio attivo puo essere approvato per un perigditato, necessario al controllo
di tale grave emergenza ma non superiore a cingog anche se non soddisfa i
criteri di cui ai punti 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 o 3.82ll'allegato Il del regolamento
2009/... del Parlamento europeo e del Consiglio aomcge I'immissione in com-
mercio dei prodotti fitosanitari, purché il suo ilego sia soggetto a misure di ridu-
zione del rischio per ridurre al minimo I'esposi@odegli esseri umani e dell'am-
biente. Per tali principi sono stabilite concentvaz massime di residui
conformemente all’ordinanza sulle sostanze estraneai componenti (OSoFE)
Tale deroga non si applica ai principi attivi clome o devono essere classificati, a
norma della direttiva 67/548/CE% come cancerogeni di categoria 1, cancerogeni
di categoria 2 senza soglia o tossici per la ripeighe di categoria 1. In casi di
questo tipo, I'Ufficio federale dell’'agricoltura ffitio federale) elabora un piano

17RS 817.021.23
18 GU L 196 del 16 agosto 1967, pag. 1, modificataltano dalla direttiva 2009/6/CE della
Commissione del 4 febbraio 2009, GU L 36 del 5 falth2009, pag. 15.
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d'eliminazione progressiva nell'obiettivo di cofiae la grave emergenza tramite
altri mezzi, inclusi i metodi non chimici.

Art. 5 Elenco dei principi attivi

11l Dipartimento federale dell’economia (Dipartimiepiscrive nell’elenco i nuovi
principi attivi approvati (allegato 1), esaminatlrcontesto di una domanda di
autorizzazione d'immissione sul mercato di un ptiodfitosanitario che adempiono
i criteri di cui all'articolo 4.
2 |'Ufficio federale pud assoggettare l'approvazioalée seguenti condizioni e
restrizioni:

a. illivello minimo di purezza del principio atty

b. lanatura e il tenore massimo di certe impurezze

c. le restrizioni derivanti dalla valutazione delérmazioni di cui all’articolo
7, tenendo conto delle condizioni agricole, fitdsme e ambientali, com-
prese quelle climatiche;

il tipo di preparato;
e. le modalita e le condizioni di applicazione;
f. la presentazione di ulteriori informazioni comfative qualora durante il

processo di valutazione siano stabilite nuove pideai 0 a seguito di nuo-
ve conoscenze scientifiche e tecniche;

g. lindicazione di categorie di utilizzatori, adeenpio "professionali" e "non
professionali”;
h. lindicazione di aree in cui l'uso di prodottb$anitari, inclusi quelli per il

trattamento dei terreni, contenenti il principitivat non puo essere autoriz-
zato o puod essere autorizzato a determinate camdizi

i. la necessita d'imporre misure di riduzione dthio e il monitoraggio dopo
l'uso;

j- qualsiasi altra condizione particolare, che wésta dalla valutazione d'in-
formazioni rese disponibili nel contesto del présergolamento.

3 Se un principio attivo soddisfa uno o piu deiamiisupplementari di cui al punto 4
dell'allegato 2, € approvato all'allegato 1 comastanza candidata alla sostituzio-
ne".

Art. 6 Domanda

1 La domanda di approvazione di un principio attivdi modifica delle condizioni
di approvazione € presentata al servizio d’'omolmgezdal fabbricante del princi-
pio attivo unitamente a un fascicolo sintetico erafascicolo completo, secondo
guanto previsto dall'articolo 7 capoversi 1 e 2wppa una giustificazione, scientifi-
camente motivata, dell'omessa presentazione d# parti di tali fascicoli, a dimo-
strazione che il principio attivo soddisfa i critdi approvazione previsti dall'artico-
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lo 4. Un'associazione di produttori designata daidpttori ai fini dell'osservanza
della presente ordinanza puo presentare una doncamgaunta.

2 Nel presentare la domanda il richiedente pud engdconformemente all'articolo
52, che talune informazioni, comprese certe paittifakscicolo, siano tenute riserva-
te, e le separa fisicamente.

3 Nel presentare la domanda, il richiedente allegatestualmente, un elenco com-
pleto dei test e degli studi di cui all'articol@d@poverso 2 e un elenco delle eventuali
domande di protezione delle relazioni ai sensiattitolo 46.

41l servizio d'omologazione pud esigere che il iedente fornisca in formato elet-
tronico I'elenco delle relazioni dei test e deglids presentati in fase di domanda
oltre che I'elenco delle relazioni dei testi e degidi per i quali si richiede la prote-
zione delle relazioni di cui all'articolo 46.

Art. 7 Fascicoli
11l fascicolo sintetico include quanto segue:

a. le informazioni riguardanti uno o piu impieghppresentativi di almeno un
prodotto fitosanitario contenente il principio attisu una coltura ampiamen-
te diffusa; tali informazioni devono dimostrare dheriteri di approvazione
previsti all'articolo 4 sono soddisfatti; qualoeaihformazioni presentate ri-
guardino una coltura non ampiamente diffusa, oecgrustificare tale ap-
proccio;

b. per ciascun punto dei requisiti relativi ai dapiplicabili al principio attivo,
le sintesi e i risultati dei test e degli studindme del loro proprietario e il
nome della persona o dell'istituto che ha effettugst e gli studi;

c. per ciascun punto dei requisiti relativi ai datiplicabili al prodotto fitosani-
tario, le sintesi e i risultati dei test e deglidit il nome del loro proprietario
e il nome della persona o dellistituto che hateffgo i test e gli studi, in
quanto rilevanti per valutare il soddisfacimento atéeri previsti all'articolo
4 capoversi 2-5, relativamente a uno o piu prodibtanitari rappresentati-
vi ai fini degli impieghi di cui alla lettera a,rtendo conto del fatto che e-
ventuali lacune nei dati figuranti nel fascicoloaddii al capoverso 2 del pre-
sente articolo, risultanti dalla serie limitatangieghi rappresentativi del
principio attivo proposti, possono comportare l'osizione di restrizioni
nell'approvazione;

d. per ciascun test o studio sugli animali vedébmuna giustificazione delle
misure prese per evitare la sperimentazione anisddeduplicazione di test
sui vertebrati;

e. un elenco di controllo che, considerando gliizzii richiesti, dimostri la
completezza del fascicolo di cui al capoverso 2;

f.  le ragioni per le quali le relazioni dei tesiegli studi presentate sono neces-
sarie per la prima approvazione del principio attivper la modifica delle
condizioni di approvazione;

10
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g. se del caso, una copia della domanda delle otrazéoni massime di resi-
dui di cui all'articolo 7 del regolamento (CE) ©682003° o una giustifica-
zione per la mancata comunicazione di tale inforomeg,

h. una valutazione di tutte le informazioni preséat

2 || fascicolo completo contiene il testo integralelle singole relazioni dei test e
degli studi che coprono tutte le informazioni di alcapoverso 1 lettere b e c. Non
contiene alcuna relazione di test o studi implicEnsomministrazione intenzionale
del principio attivo o del prodotto fitosanitariceaseri umani.

3 L'Ufficio puo stabilire la struttura del fascicokintetico e del fascicolo completo.

4| requisiti relativi ai dati di cui ai capoversiel2 contengono le condizioni poste ai
principi attivi e ai prodotti fitosanitari di cuighi allegati 5 e 6. Il Dipartimento puo
adattare detti allegati tenendo conto dei relagguisiti internazionali, in particolare
di quelli della Comunita europea.

5 L'autore della domanda correda il fascicolo cordéeumentazione scientifica
accessibile, convalidata dalla comunita scientiigaubblicata nei dieci anni prece-
denti la data di presentazione del fascicolo, corege gli effetti collaterali sulla

salute, sull'ambiente e sulle specie non bersatgigorincipio attivo e dei relativi

metaboliti.

Art. 8 Riesame dell'approvazione

11l servizio d'omologazione puo riesaminare in giaaismomento I'approvazione di
un principio attivo. Valuta la necessita del riesaim base alle nuove conoscenze
scientifiche e tecniche e ai dati di controllo, lE@mel caso in cui alla conclusione
del riesame delle autorizzazioni ai sensi deltatti 29 capoverso 1 vi siano indica-
zioni che la realizzazione degli obiettivi stabiltonformemente alla direttiva
2000/60/CBO articolo 4 paragrafo 1 lettera a punto iv e letterpunto i e articolo 7
paragrafi 2 e 3 € compromessa.

2 Se il servizio d'omologazione ha motivo di ritemealla luce di nuove conoscenze
scientifiche e tecniche, che la sostanza non sbduis i criteri di approvazione
previsti all'articolo 4 o che non siano state fterle informazioni ulteriori di cui
all'articolo 5 capoverso 3 lettera f, informa ibEaicante del principio attivo e gli
concede un termine per la presentazione di osseniaz

3 Se il servizio d'omologazione conclude che nonospiti soddisfatti i criteri di
approvazione previsti all'articolo 4 o che non satate fornite le informazioni
ulteriori di cui all'articolo 5 capoverso 3 lettdrgropone al Dipartimento di revoca-
re l'approvazione o all'Ufficio federale dell'agiiira (Ufficio federale) di modifi-
care le condizioni di approvazione di cui all'astc5 capoverso 3.

19GU L 70 del 16 marzo 2005, pag. 1, modificato liiao dalla direttiva 299/2008/CE della
Commissione del 11 marzo 2008, GU L 97 del 9 aj2ie8, pag. 67

20 Djrettiva 2000/60/CE del Parlamento europeo exdelsiglio del 23 ottobre 2000 che
istituisce un quadro per I'azione comunitaria irteria di acque, GU L 327 del 22 dicem-
bre 2000, pag. 1, modificata da ultimo dalla divet2009/31/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 23 aprile 2009, GU L 140 defiggno 2009, pag. 114.

11
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Art. 9 Rivalutazione dei principi attivi

11 principi attivi che sono parte integrante di um@iu prodotti fitosanitari autoriz-
zati possono essere oggetto di rivalutazione.

2 || Dipartimento, d’'intesa con gli altri dipartimgrcoinvolti e dopo aver sentito le
cerchie interessate, iscrive nell'allegato 10 npipi attivi che devono essere rivalu-
tati, tenendo conto del pertinente programma dfigardella Comunita europea.

31l titolare di un’autorizzazione per un prodotitm$anitario contenente un principio
attivo iscritto nell’allegato 10 deve presentareaudomanda di rivalutazione
all'Ufficio federale, al piu tardi tre mesi dopoidtrizione del principio attivo

nell’allegato 10.

4La domanda deve essere corredata di tutti i domtimeecessari per
I'autorizzazione all'immissione sul mercato di uogotto fitosanitario contenente
un nuovo principio attivo. Eventuali consideraziamidecisioni della Comunita
europea devono essere allegate alla domanda, semprgiano accessibili al pub-
blico.

5 |l servizio d'omologazione esamina la domanda rsgcd’articolo 23. In casi
motivati, pud concedere una proroga del termin@rdimassimo di sei mesi per
completare il fascicolo.

6 | servizi di valutazione valutano i fascicoli saedo I'articolo 24.

Art. 10 Stralcio di principi attivi
11l Dipartimento stralcia un principio attivo dalllegato 1 se:

a. e stato iscritto nell'allegato 10 e non € sm@sentata alcuna domanda di
rivalutazione dello stesso;

b. la documentazione presentata non soddisfa isiéiqli cui all’articolo 21 né
quelli dell'allegato 5;

c. dalla rivalutazione del principio attivo risulthe non sono adempiuti i re-
quisiti di cui all'articolo 17. Occorre prendere donsiderazione i risultati
della rivalutazione del principio attivo effettuatalla Comunita europea.

2 In deroga al capoverso 1, il Dipartimento pud teaare l'approvazione di un
principio attivo nell'allegato 1 qualora non esiatdalternativa alla lotta contro un
organismo nocivo e a condizione che, in condizébnso conformi alle prescrizioni,
non abbia alcun effetto nocivo sulla saluta umamaal caso I'impiego di tale prin-
cipio sara limitato a tale uso essenziale. L’appriane delle sostanze in questione &
regolarmente riesaminata.

Sezione 2 Approvazione dei fitoprotettori e sinergizanti
Art. 11
1 | fitoprotettori e i sinergizzanti sono approvae rispettano le condizioni

dell'articolo 4.

12
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2 Sj possono applicare gli articoli 5-10.

311 Dipartimento pud stabilire, agli allegati 5 ¢ &iteri specifici concernenti il
fascicolo da allegare alla domanda di approvazidinen fitoprotettore o di un
sinergizzante.

Art. 12 Fitoprotettori e sinergizzanti gia immessi sul ca¢o

1| fitoprotettori e i sinergizzanti gia immessi sukrcato devono essere notificati al
servizio d'omologazione entro 12 mesi dall'entmateigore della presente ordinan-
za. Le modalita di notifica sono stabilite dal s&io/d'omologazione.

2| Dipartimento puo fissare un programma di riesgmnogressivo dei sinergizzanti
e dei fitoprotettori gia immessi sul mercato pridel'entrata in vigore del presente
articolo. A tale scopo tiene in considerazioneridggsamma di rivalutazione della
Comunita europea.

Sezione 3 Coformulanti

Art. 13 Coformulanti inaccettabili

1 Un coformulante non puo essere introdotto in urdetio fitosanitario se & stato
stabilito che:

a. in condizioni d’'uso realistiche, i residui dexi da una sua applicazione
conforme alle buone pratiche fitosanitarie hanneffietto nocivo sulla salu-
te del'uomo o degli animali o sulle acque sotteem oppure un effetto i-
naccettabile sull’'ambiente; o

b. in condizioni d’'uso realistiche e conformi dileone pratiche fitosanitarie, la
sua applicazione ha un effetto nocivo sulla sati@éuomo o degli animali
oppure un effetto inaccettabile sui vegetali, subdptti vegetali o
sull'ambiente.

2 || Dipartimento include nell'allegato 3 i coformata che non possono essere
introdotti in un prodotto fitosanitario conformeneral capoverso 1.

Capitolo 3  Prodotti fitosanitari
Sezione 1  Disposizioni generali

Art. 14 Omologazione ai fini dell'immissione sul mercatded'uso

1Un prodotto fitosanitario non puo essere immess$angucato o usato a meno che
non sia stato omologato conformemente alla presedieanza.

2|n deroga al capoverso 1, non € richiesta un'onaaioge nei casi seguenti:

a. immissione sul mercato e uso di prodotti fitdtsaiha fini di ricerca o svi-
luppo conformemente all’articolo 41; se i prodditibsanitari sono o con-

13
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tengono degli organismi, sono fatte salve le digpmsi dell'ordinanza del
25 agosto 1999 sull'impiego confinato (OlConf) e dell'ordinanzal d.O
settembre 2038 sull’'emissione deliberata nell’lambiente (OEDA);

b. produzione, stoccaggio o circolazione di praditttsanitari destinati a esse-
re utilizzati in uno Paese terzo;

c. immissione sul mercato e uso dei prodotti fitdisai presenti nella lista di
cui all'articolo 36 dei prodotti fitosanitari omg@jati all'estero che corrispon-
dono a quelli autorizzati in Svizzera.

3 L’'omologazione vale per i prodotti fitosanitari:
a. in una determinata composizione;
b. con un determinato nome commerciale;
c. destinati a determinati impieghi;
d. diun determinato fabbricante.

Art. 15 Tipi di omologazione
Per i prodotti fitosanitari esistono i seguenti pomologazione:

a. l'omologazione in base a una procedura di at#arione (autorizzazione)
(sezioni 2-4);

b. l'omologazione intesa a fronteggiare situazextdezionali (sezione 6).

Art. 16 Domicilio, sede sociale o filiale in Svizzera

Puo presentare domanda d'omologazione o esseferditdi un’autorizzazione
soltanto chi ha il domicilio, la sede sociale o filiale in Svizzera o & domiciliato in
uno Stato con il quale la Svizzera ha conclusoagor@o che fissa la non applica-
zione di tali requisiti.

Sezione 2 Autorizzazione dei prodotti fitosanitari

Art. 17 Condizioni d'autorizzazione

1 Fatto salvo l'articolo 33, un prodotto fitosanitaé autorizzato soltanto se, con-
formemente ai principi uniformi di cui al capoveosoddisfa le seguenti condizio-
ni:

a. i principi attivi, i fitoprotettori e i sinergianti in esso contenuti sono stati
approvati;
b. il principio attivo, il fitoprotettore o il sinrgizzante in esso contenuto ha ori-

gine diversa o ha la stessa origine ma ha subite awdifiche nel processo
e/o nel luogo di fabbricazione;

21 RS814.912
22 RS814.911
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1. le specifiche del principio attivo o del fitopettore o sinergizzante non
divergono significativamente da quelle approvatseisi dell'articolo
5 e

2. tale principio attivo, fitoprotettori o sinerganti non presentano effetti
nocivi dovuti a impurezze, come definiti dall’adlo 4 capoversi 2 e 3
superiori a quelli che si sarebbero avuti se fasse¢ati prodotti con-
formemente al processo di fabbricazione indicatofaseicolo riguar-
dante l'approvazione;

c. icoformulanti in esso contenuti non sono ripgbhmell'allegato 3;

d. la sua formulazione (tecnica) e tale che I'sgane dell'utilizzatore o altri
rischi sono per quanto possibile limitati senza pmmettere il funziona-
mento del prodotto;

e. alla luce delle attuali conoscenze scientifiehtecniche, esso soddisfa le
condizioni previste dall'articolo 4 capoverso 5;

f. & possibile determinare con metodi adeguatiakaina e la quantita dei prin-
cipi attivi, dei fitoprotettori e dei sinergizzariti esso contenuti e, se del ca-
so, delle impurezze e dei coformulanti rilevanti plofilo tossicologico, e-
cotossicologico o ambientale;

g. i suoi residui, provenienti da un impiego awpaito e rilevanti dal profilo
tossicologico, ecotossicologico o ambientale, pogssssere determinati con
metodi adeguati di uso corrente, con adeguatiilitiitdividuazione sui re-
lativi campioni;

h. le sue proprieta fisico-chimiche sono staterddteate e giudicate accettabili
per un uso e uno stoccaggio appropriati;

i. perivegetali oi prodotti vegetali utilizzade del caso, come colture desti-
nate alla produzione di alimenti per 'uomo o péragimali, le concentra-
zioni massime dei residui derivanti dall'impiego icwsi riferisce
I'autorizzazione sono stati fissati o modificatinformemente all'ordinanza
sulle sostanze estranee e sui componenti (G$0E)

2|l richiedente deve dimostrare che i requisiti pggwdal capoverso 1 lettere a-h
sono soddisfatti.

31l rispetto dei requisiti di cui al capoverso 1téet b e lettere d-h, e stabilito me-
diante test e analisi ufficiali, o ufficialmenteconosciuti, effettuati in condizioni

agricole, fitosanitarie e ambientali pertinentpatto all'impiego del prodotto fitosa-
nitario in questione e rappresentative delle candiad'uso.

4Riguardo al capoverso 1 lettera f, I'Ufficio federpud definire metodi armonizza-
ti tenendo conto, a tal fine, di quelli adottatilaaCE.

5 | principi uniformi di valutazione e autorizzaziowei prodotti fitosanitari sono
fissati nell'allegato 9 e precisano i criteri di alicapoverso 1. Il Dipartimento puo
adattare l'allegato 9 tenendo conto dei relatiguigti internazionali, in particolare
di quelli della Comunita europea.

23RS817.021.23

15



916.161 Agricoltura

6 In fase di valutazione dei prodotti fitosanitaisdgna considerare l'interazione tra
il principio attivo, i fitoprotettori, i sinergizz#i e i coformulanti.

7 Un prodotto fitosanitario, inoltre, & autorizzawlo se:

a. non contiene organismi considerati organisnocédini invasivi ai sensi
dell'articolo 3 lettera h OEDA o che figurano nallegato 2 OEDA;

b. [lidentita e le proprieta biologiche dei micrargsmi e macrorganismi in es-
so contenuti sono sufficientemente conosciuti;

c. non contiene un miscuglio di principi attivi pgymbattere gruppi diversi di
organismi nocivi, quali insetti, funghi o malerbe.

81n deroga al capoverso 1 lettera a un prodottedititario in cui € contenuto un
sinergizzante o un fitoprotettore gia sul mercatima dell'entrata in vigore del
presente articolo pud essere autorizzato nellatties risultati della procedura di
riesame di cui all'articolo 12 capoverso 2.

9 Per i prodotti per il trattamento delle semeritpeodotti fitosanitari utilizzati nella
foresta per trattare il legno abbattuto si posgmevedere deroghe ai requisiti di cui
al capoverso 7 lettera c.

10| prodotti fitosanitari contenenti o costituiti daganismi geneticamente modifica-
ti sono autorizzati soltanto se adempiono i regjudsil’OEDA.

11 | 'Ufficio federale pud negare l'autorizzazione incolarla a oneri o a condizioni
se risulta necessario adottare le misure prevestiwendo l'articolo 148LAgr.

12 || servizio d'omologazione pud autorizzare per doai al massimo un prodotto
fitosanitario contenente un principio attivo chenrfigura ancora nell’allegato 1, se
tale prodotto adempie i requisiti dei capoversettere b-i, 5 e 10. Fornisce previa-
mente all'Ufficio federale dell’'ambiente (UFAM), pparere, i documenti pertinenti
nonché le conclusioni della sua valutazione. Lagmée disposizione non si applica
ai prodotti fitosanitari contenenti o costituiti deganismi patogeni.

Art. 18 Contenuto dell'autorizzazione
11l servizio d'omologazione decide in merito altaizzazione mediante decisione.

2 'autorizzazione stabilisce su quali vegetali odmtti vegetali e aree non agricole
(p.es. ferrovie, spazi pubblici, magazzini) e aligfidi pud essere usato il prodotto
fitosanitario.

3 L'autorizzazione precisa i requisiti concernefttirhissione sul mercato e l'uso del
prodotto fitosanitario. Tali requisiti comprendoaémeno le condizioni d'uso da
soddisfare per rispettare le condizioni e i requisevisti all'articolo 5 capoverso 3.

4 L'autorizzazione contiene una classificazione pieldotto fitosanitario ai fini
dell'applicazione della direttiva 1999/45/@E

24 Direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo eCaelsiglio del 31 maggio 1999 concer-
nente il ravvicinamento delle disposizioni legislaf regolamentari e amministrative de-
gli Stati membri relative alla classificazione,iaiballaggio e all'etichettatura dei prepa-
rati pericolosi, GU L 200 del 30 luglio 1999, pdgmodificata da ultimo dal regolamento
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5 Se la domanda € accolta, I'autorizzazione contieparticolare i seguenti dati:

a.
b.

e.

f.

il domicilio, la sede sociale o la filiale dalhiedente;

il nome commerciale con il quale il prodottm§&nitario pud essere immes-
S0 sul mercato;

la denominazione e il tenore di ogni principitva espresso in unita metri-
che e il tipo di preparazione del prodotto fitosauid;

per i microrganismi e i macrorganismi, I'ideatd il tenore di ogni principio
attivo espresso in unita adeguate;

la durata di validita dell’autorizzazione;
il numero federale di autorizzazione.

6Se del caso, i requisiti di cui al capoverso 3udoho altresi:

a.

b
c.
d

f.

g.

la dose massima per ettaro in ciascuna applicazi
il periodo tra l'ultima applicazione e il racml
il numero massimo di applicazioni all'anno;

le restrizioni concernenti la distribuzionewsd del prodotto fitosanitario, al
fine di proteggere la salute dei distributori, degllizzatori, degli astanti,

dei residenti, dei consumatori o dei lavoratoreiessati o I'ambiente; I'in-
clusione di tale restrizione € indicata sull'etithe

l'indicazione di categorie di utilizzatori, aseenpio "professionali” e "non
professionali”;

l'intervallo tra le applicazioni;
l'intervallo di rientro;

7 L'autorizzazione vale per il titolare menzionatlla decisione e non é trasferibile.

Art. 19

Durata

Fatto salvo l'articolo 29, I'autorizzazione ¢ rdiga per 10 anni.

Art. 20

Certificati

1 Su domanda del titolare dell'autorizzazione, ilveg#o d'omologazione pud con-
fermare l'autorizzazione d'immissione sul mercataun prodotto fitosanitario in
Svizzera rilasciando un certificato.

2 Su domanda del titolare dell'autorizzazione, iivi@o d'omologazione pud con-
fermare mediante un certificato d’esportazione wheeterminato prodotto fitosani-
tario € fabbricato in Svizzera. A tal fine senteyiamente il parere della Segreteria
di Stato dell’economia (SECO), sempre che ne s@adssata la sua sfera di compe-
tenze. Il servizio di omologazione verifica inolithe siano state concesse le auto-

(CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e deliGlamslel 16 dicembre 2008, GU L
353 del 31 dicembre 2008, pag. 1.
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rizzazioni cantonali corrispondenti. Pud obbligdreichiedente a collaborare nel
farsi rilasciare le autorizzazioni cantonali.

Sezione 3 Procedura

Art. 21 Domanda di autorizzazione o modifica di un‘autaizione

11l richiedente che desideri immettere sul mercatgrodotto fitosanitario presenta
al servizio d'omologazione una domanda di autozioree 0 di modifica di un'auto-
rizzazione, personalmente o tramite un rapprestntan

2]l a domanda include quanto segue:

a. il domicilio, la sede sociale o la filiale dahiedente;

b. il nome commerciale con il quale il prodottm$anitario sara immesso sul
mercato;

c. il luogo in cui il prodotto fitosanitario & fabibato, imballato o fornito di

nuovo imballaggio;

d. il nome e l'indirizzo del fabbricante del protipfitosanitario e dei principi
attivi in esso contenuti;

e. un elenco degli usi previsti;

f.  se del caso, una copia delle eventuali autazipra gia rilasciate per il pro-
dotto fitosanitario in questione in uno Stato meonbella Comunita europe-
a,

g. se del caso, una copia delle conclusioni deédoSmembro dell'UE che ab-
bia valutato I'equivalenza dei principi attivi, di¢oprotettori e dei sinergiz-
zanti utilizzati.

3 Alla domanda € allegato quanto segue:

a. per il prodotto fitosanitario in questione, asdicolo completo e un fascico-
lo sintetico per ciascun punto dei requisiti refiasii dati applicabili al pro-
dotto fitosanitario;

b. per ogni principio attivo, fitoprotettore e sigizzante contenuto nel prodot-
to fitosanitario, un fascicolo completo e un fasticsintetico per ciascun
punto dei requisiti relativi ai dati applicabili ptincipio attivo, al fitoprotet-
tore e al sinergizzante;

c. per ciascun test o studio sugli animali vertéprana giustificazione delle

misure prese per evitare la sperimentazione anisnddeduplicazione di test
su vertebrati;

d. le ragioni per le quali le relazioni dei testegli studi presentate sono neces-
sarie per la prima autorizzazione o per la modifiede condizioni dell'auto-
rizzazione;
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e. se del caso, una copia della domanda delle ntragzéoni massime di resi-
dui di cui all'articolo 7 del regolamento (CE) 6820035 o una giustifica-
zione per la mancata comunicazione di tali inforimaiz

f.  se pertinente per la modifica di un‘autorizzaeiouna valutazione di tutte le
informazioni presentate ai sensi dell'articolo @aaerso 1 lettera h;

g. unabozza di etichetta.

4Gli altri requisiti relativi ai documenti da alleg alla domanda sono retti
dall’allegato 6.

5 Se un prodotto fitosanitario contiene principivathon ancora iscritti nell’allegato
1 o se i dati concernenti i principi attivi, i fiiootettori o i sinergizzanti sono protetti
ai sensi dell'articolo 46, devono essere preserdatumenti secondo l'allegato 5.

6 Nei singoli casi, il servizio d'omologazione pualslire altri requisiti in merito ai
documenti da allegare alla domanda.

71l servizio d'omologazione puo rinunciare, d’irdeson i servizi di valutazione, ad
alcune parti della documentazione relativa alla @oda, in particolare ad alcuni
studi, se il richiedente pud comprovare che taliwhoenti non sono necessari per
valutare il prodotto fitosanitario.

8 Per la domanda di autorizzazione di un prodottséinitario contenente o costitui-
to da organismi geneticamente modificati, si agple inoltre i requisiti di cui agli
articoli 28 e 34 capoverso 2 OERBA

9 La documentazione allegata alla domanda deveeepsesentata:
a. su carta o su supporto elettronico;

b. inuna lingua ufficiale o in inglese. Se la dmgia concerne un prodotto fito-
sanitario contenente o costituito da organismi tiemmente modificati o pa-
togeni, occorre stilare almeno un riassunto dedl@aahda in una delle lingue
ufficiali.

10 Nel presentare la domanda il richiedente pud @nedonformemente all'articolo
52, che talune informazioni, comprese certe paittifascicolo, siano tenute riserva-
te, e le separa fisicamente. Nello stesso tempsgepta I'elenco completo degli studi
di cui all'articolo 7 capoverso 2 e un elenco dedlazioni dei test e degli studi per
cui viene richiesta la protezione delle relaziamformemente all'articolo 46.

11 A fronte di una richiesta d'accesso alle informagiil servizio d'omologazione
decide quali informazioni debbano essere tenuteviase.

12 Su richiesta, il richiedente fornisce campioni peddotto fitosanitario e i metodi
di analisi dei suoi ingredienti.

13| servizio d'omologazione puo esigere che il iedente fornisca in formato
elettronico I'elenco delle relazioni dei test eldstydi presentate in fase di domanda

25GU L 70 del 16 marzo 2005, pag. 1, modificato ttiao dalla direttiva 299/2008/CE della
Commissione dell'11 marzo 2008, GU L 97 del 9 &d2008, pag. 67.
26 RS814.911
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oltre che I'elenco delle relazioni dei testi e degidi per le quali si richiede la
protezione delle relazioni di cui all'articolo 46.

Art. 22 Esenzione dall'obbligo di presentazione degliistud

11 richiedenti sono esentati dall'obbligo di fornieerelazioni dei test e degli studi di

cui all'articolo 21 capoverso 3, se il serviziom@logazione dispone delle relazioni

dei test e degli studi in questione e i richiedentiostrano di aver ottenuto l'accesso
conformemente all'articolo 46 oppure che l'evemtyadriodo di protezione delle

relazioni & scaduto.

2Tuttavia, i richiedenti cui si applica il capoverksono tenuti a fornire le seguenti
informazioni:

a. tutti i dati necessari per l'identificazione gebdotto fitosanitario, compresa
la sua composizione completa, nonché una dichimmazsecondo cui non
vengono utilizzati coformulanti inaccettabili;

b. le informazioni necessarie per identificarerihpipio attivo, il fitoprotettore
o il sinergizzante, se sono stati approvati, espailire se le condizioni per
I'approvazione siano rispettate e se siano confalfarticolo 17 capoverso
1 lettera b;

c. su richiesta del servizio d'omologazione, i dattessari per dimostrare che
il prodotto fitosanitario ha effetti comparabilgaelli del prodotto fitosanita-
rio ai cui dati protetti i richiedenti comprovanbayere accesso.

Art. 23 Controllo della completezza del fascicolo e trasmine dei docu-
menti

11l servizio d'omologazione controlla che la domasth completa.

2| servizio d'omologazione concede al richiedaméaermine adeguato per comple-
tare la domanda qualora manchino documenti o sieudficienti. Se i dati richiesti
non sono forniti entro il termine stabilito, il s&@io d'omologazione respinge la
domanda.

31l servizio d'omologazione trasmette la domanttadcumentazione determinante
ai servizi di valutazione.

4 Qualora si tratti di un prodotto fitosanitario ¢emente o costituito da organismi
geneticamente modificati, il servizio d'omologazaronduce la procedura di omo-
logazione tenendo conto dellOERA

5 Qualora si tratti di un prodotto fitosanitario ¢emente o costituito da organismi
patogeni non geneticamente modificati, la pubbl@a, la consultazione dei do-
cumenti non confidenziali nonché la procedura soette dagli articoli 42 e 43
OEDA, sempre che tali organismi non figurino nédliégato 1.

27__RS814.911

20



Prodotti fitosanitari 916.161

Art. 24 Valutazione del fascicolo

1] servizi di valutazione esaminano se i presuppdistui all’articolo 17 sono
adempiuti e valutano i documenti avvalendosi diéegrdi cui all'allegato 9.

2 Per I'esame di un principio attivo, di un sinemgimte o di un fitoprotettore gia
approvato dalla Comunita europea, il servizio d'mgazione e i servizi di valuta-
zione tengono conto dei risultati della valutazialed'EFSA, delle considerazioni e
delle decisioni della Commissione della Comuniteopaa sull'approvazione di tali
sostanze e delle considerazioni e decisioni degti iembri sull’autorizzazione dei
prodotti fitosanitari contenenti tali sostanze, peenche tali documenti siano a
disposizione del servizio d'omologazione o siandghioa sua conoscenza.

3 Nel quadro dell’esame della domanda, il servizamwlogazione puo effettuare o
far effettuare esperimenti o altri rilevamenti.

4] servizi di valutazione comunicano al serviziordblogazione il risultato della
loro valutazione.

Art. 25 Informazioni complementari

Il servizio d'omologazione esige dal richiedenteng®ni o informazioni comple-
mentari, compresi i dati e i risultati di esperimiesupplementari, qualora dall'esame
del fascicolo risulti che tali informazioni complentari sono necessarie.

Art. 26 Termini

1| termini per 'esame dei fascicoli sono retti ldatinanza del 17 novembre
19998 concernente termini ordinatori per 'esame detienende nelle procedure di
prima istanza del diritto dell’economia.

2 Se il servizio d'omologazione esige un complemeitnformazioni, la decorrenza
dei termini & sospesa fino alla presentazione deimhenti richiesti.

Art. 27 Obbligo di conservare i documenti

Il titolare dell’autorizzazione deve conservare;, gieci anni dopo l'ultima fornitura
del prodotto fitosanitario, una copia di tutti i admnenti presentati o provvedere
affinché tali documenti siano messi a disposizidneampioni devono essere con-
servati soltanto finché il loro stato ne consemte valutazione.

Art. 28 Rinnovo
1L’autorizzazione pu0 essere rinnovata.

2lLa domanda di rinnovo di un'autorizzazione deveees presentata al servizio
d'omologazione due anni prima della scadenza delata di validita. Il richiedente
fornisce le seguenti informazioni:

a. una copia dell'autorizzazione del prodotto itotario;

28 RS172.010.14
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b. qualsiasi informazione nuova richiesta in segaitmodifiche dei requisiti o
dei criteri relativi ai dati;

c. la prova che le nuove informazioni presentatedbrisultato di requisiti o
criteri relativi ai dati che non erano applicakilimomento dell'autorizzazio-
ne del prodotto fitosanitario o che sono neceggrimodificare le condizio-
ni di approvazione;

d. qualsiasi informazione necessaria per dimostiaeel prodotto fitosanitario
rispetta i requisiti riguardanti I'approvazione gehcipio attivo, del fitopro-
tettore o del sinergizzante in esso contenuto;

e. una relazione sulle informazioni relative al bamraggio, se l'autorizzazione
era sottoposta a monitoraggio.

31l servizio d'omologazione verifica se sono adartipii presupposti per

I'autorizzazione. Se del caso, chiede ulterioroinfazioni, inclusi i risultati di altri

esperimenti o test necessari per valutare la sizardel prodotto fitosanitario e la
sua idoneita.

41l servizio d'omologazione non accorda il rinn@®le condizioni di autorizzazio-
ne non sono adempiute o le informazioni supplementan sono fornite entro i
termini.

511 servizio d'omologazione pu0 prorogare la veachiltorizzazione fino alla deci-
sione definitiva di rinnovo.

Art. 29 Revoca o modifica di un‘autorizzazione

11l servizio d'omologazione puo riesaminare un'dagazione in qualunque mo-
mento, qualora vi sia motivo di ritenere che unbrdeuisiti previsti dall'articolo 17
non sia piu rispettato. Il servizio d'omologazigiesamina un‘autorizzazione qualo-
ra concluda che sia compromessa la realizzaziogé dbiettivi dell'articolo 4
paragrafo 1 lettera a punto iv e lettera b purgalell'articolo 7 paragrafi 2 e 3 della
direttiva 2000/60/CE.

2 Se il servizio d'omologazione intende revocareadlificare un‘autorizzazione ne
informa il titolare e da a questi la possibilitapiesentare osservazioni o ulteriori
informazioni.

31l servizio d'omologazione revoca o modifica I'aigpazione, a seconda dei casi,
se:

a. irequisiti di cui all'articolo 17 non sono, omsono piu, rispettati;

b. sono state fornite informazioni false o ingaroliesirca i fatti sulla cui base
e stata concessa l'autorizzazione;

C. non e stata rispettata una delle condizioniiptewell'autorizzazione;

29 Direttiva 2000/60/CE del Parlamento europeo eCaelsiglio del 23 ottobre 2000 che
istituisce un quadro per l'azione comunitaria irteria di acque, GU L 327 del 22 dicem-
bre 2000, pag. 1, modificata da ultimo dalla divat2009/31/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 23 aprile 2009, GU L 140 dejiggno 2009, pag. 114.
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d. in base all'evoluzione delle conoscenze sciehéfe tecniche, le modalita
d'uso e i quantitativi impiegati possono essereificati; o

e. il titolare dell'autorizzazione non adempieaiiblighi derivanti dalla presen-
te ordinanza.

f. sono soddisfatte le condizioni per adottare meispreventive ai sensi
dell’articolo 14& LAgr;

g. un coformulante & incluso all'allegato 3;

h. in seguito alla procedura di riesame di cuagltolo 12 i fitoprotettori e i
sinergizzanti non sono approvati;

i. l'approvazione di un principio attivo, un fitajiettore o un sinergizzante &
revocata.

41| servizio d'omologazione puo riesaminare in gigdi momento i prodotti fitosa-

nitari contenenti un principio attivo, un fitoprétire o un sinergizzante per il quale
la CE ha fissato requisiti o limitazioni in faseagiprovazione o di rinnovo dell'ap-
provazione. Esso richiede al titolare dell'autaizane i dati necessari alla valuta-
zione dei relativi requisiti o limitazioni, compeete pertinenti informazioni descritte
all'allegato 5, e ne stabilisce un termine di cgnse tenendo conto dei risultato
della valutazione della CE. Se giustificato, puddificare o revocare un‘autorizza-
zione o dotarla di nuovi oneri direttamente sultesdo dei risultati disponibili della

procedura di approvazione o di rinnovo dell'approvae della CE.

51l servizio d'omologazione procede al riesame uial capoverso 4 attribuendo
priorita alle sostanze per le quali i requisitediimitazioni, fissati dalla CE in fase di
approvazione, riguardano la protezione delle asgtterranee.

Art. 30 Revoca o modifica di un'autorizzazione su riclaes! titolare della
stessa

1 Un'autorizzazione pu0 essere revocata o modificataichiesta del titolare della
stessa, il quale motiva la sua domanda.

2 e modifiche possono essere concesse soltantsi@aecertato che continuano ad
essere rispettati i requisiti di cui all'articold. 1

3 Se del caso, si applica l'articolo 31.

Art. 31 Termine in caso di revoca

1 Se il servizio d'omologazione revoca o non rinneva ragioni della revoca o del
mancato rinnovo non sono connesse a un potenfiattbedannoso ritenuto inaccet-
tabile, pud concedere un termine entro il qualecgdere all’eliminazione, allo
stoccaggio e all'immissione sul mercato delle scesdistenti.

2 |l termine non supera i sei mesi per I'immissicng mercato e la distribuzione
delle scorte esistenti dei prodotti fitosanitateiessati.
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Sezione 4  Casi particolari

Art. 32 Sementi trattate

1 E vietata I'importazione come merce commerciabilsementi trattate con princi-
pi attivi non autorizzati in Svizzera per I'impiegoevisto.

2| servizio d'omologazione pud concedere derodb&so emana una decisione
generale che viene pubblicata nel Foglio fedefieest’ultima € di regola limitata a
un anno.

3 Fatte salve le disposizioni disciplinanti I'etitiatura delle sementi dell'ordinanza
sulle semen®P, l'etichetta e i documenti di accompagnamentaedaimenti conciate
comprendono la denominazione del prodotto fitosaisitcon il quale le sementi
sono state conciate, la o le denominazioni deligdecipi attivi presenti nel pro-
dotto, le frasi tipo per le precauzioni da prendsrsensi della direttiva 1999/45/CE
e, se del caso, le misure di riduzione del riséhiticate nell'autorizzazione per tale
prodotto.

Art. 33 Valutazione comparativa dei prodotti fitosani@rntenenti sostanze
candidate alla sostituzione

1 Quando esaminano una domanda di autorizzazionardgnte un prodotto fitosa-
nitario contenente un principio attivo approvateneosostanza candidata alla sosti-
tuzione, i servizi di valutazione eseguono una teaione comparativa. Il servizio
d'omologazione non autorizza o limita l'uso in dieéerminata coltura di un prodot-
to fitosanitario contenente una sostanza candidi@asostituzione qualora, dalla
valutazione comparativa tra rischio e beneficimama dell’'allegato 4, risulti che:

a. per gli impieghi specificati nella domanda esig& un prodotto fitosanitario
autorizzato oppure un metodo di prevenzione otth loon chimico, signifi-
cativamente piu sicuro per la salute umana o @degthali o per I'ambiente;

b. la sostituzione mediante i prodotti fitosanitii metodi di prevenzione o di
lotta non chimici di cui alla lettera a non componiotevoli svantaggi eco-
nomici o pratici e presenta effetti comparabili’'saganismo bersaglio;

c. ladiversita chimica dei principi attivi, se delso, o i metodi e le pratiche di
gestione delle colture e di prevenzione delle spaoicive sono adeguati a
ridurre al minimo la comparsa di resistenze nejjarismo bersaglio; e

d. sono prese in considerazione le conseguenze autibrizzazioni per usi mi-
nori.

2 In deroga al capoverso 1, un prodotto fitosaritatntenente una sostanza candi-
data alla sostituzione € autorizzato senza valmaz€omparativa nei casi in cui sia
necessario acquisire prima esperienza attravartbzfo pratico del prodotto in
guestione. Tali autorizzazioni sono concesse ulta per un periodo non superiore
a cinque anni.

30RS916.151
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3 Per i prodotti fitosanitari contenenti una sosgawcandidata alla sostituzione, il
servizio di valutazione effettua la valutazione pamativa prevista al capoverso 1
regolarmente e al piu tardi all'atto del rinnovadala modifica dell'autorizzazione.
In base ai risultati di tale valutazione compatiV servizio di valutazione mantie-
ne, revoca o modifica I'autorizzazione.

4 Qualora il servizio d'omologazione decida di rewec o modificare
un'autorizzazione, conformemente al capoverso I8, revoca o modifica entra in
vigore tre anni dopo la decisione oppure alla fileéperiodo di approvazione della
sostanza candidata alla sostituzione, ove quesimdoeabbia termine prima.

5 Salvo se altrimenti specificato, si applicanoeute disposizioni della presente
ordinanza concernenti le autorizzazioni.

6 || Dipartimento pu0 adattare la procedura di vaidne comparativa di un prodot-
to fitosanitario prevista all'allegato 4 per premdim considerazione la sua evoluzio-
ne a livello internazionale.

Art. 34 Uso minore

1 Se la domanda d'autorizzazione riguarda un usomiiil servizio d'omologazione
puo rinunciare all'esame dei requisiti di cui afitmlo 17 capoverso 1 lettere b-g e
capoversi 2 e 3 e autorizzare il prodotto fitosaiot se:

a. il prodotto fitosanitario & autorizzato, perwgdi minori previsti, in uno Stato
membro dell’'UE in cui predominano condizioni agromiche, climatiche e
ambientali comparabili; oppure

b. in Svizzera esiste gia un'omologazione per nalaghi.

2 la domanda deve esporre i requisiti per un us@raie contenere unicamente le
indicazioni di cui all’articolo 21 capoverso 2 kit a—d. Nei casi di cui al capoverso
1 lettera a deve inoltre comprovare che il prodfit@sanitario € autorizzato per il
relativo uso minore in uno Stato membro dell’'UE.

31l servizio d'omologazione pud negare l'autorizeae se in base alle conoscenze
generali relative al prodotto fitosanitario in gti@se si puo supporre che i requisiti
di cui all'articolo 17 non sono adempiuti.

41| presente articolo non si applica agli organigmineticamente modificati.

Art. 35 Estensione delle autorizzazioni a usi minori

1 Gli organi ufficiali o scientifici che si occupartb attivita agricole, le organizza-
zioni professionali agricole o gli utilizzatori gessionali possono chiedere che
I'autorizzazione di un prodotto fitosanitario giatarizzato sia estesa a usi minori,
non ancora contemplati dall’autorizzazione.

2| ’autorizzazione & estesa se:
a. l'uso previsto &, per sua natura, minore;

b. sono soddisfatti i requisiti previsti all'artico4 capoverso 5 lettere b, d ed e
e all’articolo 17 capoverso 1 lettera i;
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c. Il'estensione e d'interesse pubblico; e

le persone o gli organi di cui al capoverso Anmapresentato la documenta-
zione e le informazioni a sostegno dell'estensidaluso, in particolare i
dati sulla quantita dei residui e, se del casdaswlutazione del rischio per
gli operatori, i lavoratori e gli astanti.

3 L’estensione puo consistere in una modifica delbeizzazione esistente oppure in
un’autorizzazione distinta.

4 1l servizio d'omologazione informa il titolare din’autorizzazione della sua inten-
zione di concedere un’estensione dell’autorizzaziper un uso minore in seguito a
una richiesta secondo il capoverso 1. Se il tis&ad'accordo, la decisione si ritiene
presa con la modifica dell’autorizzazione. L'estems dell'autorizzazione per un
uso minore € indicata separatamente sull'etichetta.

Qualora il titolare dell’autorizzazione si rifiuil, servizio d'omologazione estende la
possibilita d'utilizzo del prodotto fitosanitarimteressato con decisione generale.
Esso assicura che gli utilizzatori abbiano accepso,mezzo della lista riportata
all'articolo 45, a informazioni complete e spetiéicper quanto riguarda le modalita
d’'impiego.

5La lista di cui all'articolo 45 e, se del casatideettatura contiene un riferimento
alla responsabilita della persona che utilizzarddotto fitosanitario per quanto
riguarda la mancata efficacia o la fitotossicith gledotto per il quale é stato auto-
rizzato l'uso minore.

6 Le estensioni giusta il presente articolo sonacatg separatamente ed € necessa-
rio fare specifico riferimento alle limitazioni désponsabilita.

7| richiedenti di cui al capoverso 1 possono alt@esentare domanda d'autorizza-
zione per un prodotto fitosanitario a uso minoréodmzato in un Paese membro
dell'UE in cui predominano condizioni agronomichimatiche e ambientali com-
parabili, a condizione che il prodotto fitosanitaiinteressato sia autorizzato in
Svizzera.

8 |l servizio d'omologazione tiene e aggiorna regoknte un elenco degli impieghi
secondari.

9 Salvo se altrimenti specificato, si applicanodu disposizioni della presente
ordinanza concernenti le autorizzazioni.

Sezione 5

Omologazione in seguito all'iscrizione in un elencdi prodotti
fitosanitari omologati all'estero che corrispondono

ai prodotti fitosanitari autorizzati in Svizzera

Art. 36 Elenco dei prodotti fitosanitari

11l servizio d'omologazione tiene un elenco deidotti fitosanitari omologati
all'estero che corrispondono ai prodotti fitosanitautorizzati in Svizzera. | prodotti
fitosanitari iscritti in tale elenco sono consideamnologati.
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2 Un prodotto fitosanitario omologato all’estercséritto nell’elenco se:

a. presenta proprieta determinanti analoghe a odopto fitosanitario autoriz-
zato in Svizzera, segnatamente lo stesso tengmendipi attivi, e appartiene
allo stesso tipo di preparato;

b. ¢ stato omologato all’estero in base a esigeoggvalenti e le condizioni
agronomiche e ambientali per il suo impiego sonmgarabili a quelle vi-
genti in Svizzera,

C. non € o non contiene organismi patogeni o gesmente modificati; e

il titolare dell’autorizzazione per un prodotfitosanitario autorizzato in

Svizzera (prodotto di riferimento) non ha saputcegiare in maniera plausi-
bile che tale prodotto & ancora oggetto di unaegiohe brevettuale e, qua-
lora lo sia, che il prodotto fitosanitario omologatl'estero & stato immesso
sul mercato senza il consenso del titolare delditevai sensi dell’articolo

27b LAgr.

3 Le proposte d'iscrizione nell’elenco devono ess@mesentate al servizio
d’omologazione, corredate delle informazioni di @li punto 2 dell’allegato 2
dell'ordinanza sui prodotti chimici (OPChi#) Se del caso, il servizio
d’omologazione puo richiedere informazioni supplatad.

Art. 37 Procedura

11l servizio d'omologazione verifica se le condizieono adempiute. A tal fine si
avvale dei dati che figurano nell’elenco dei pradiitosanitari nel Paese d’origine.
Sempre che ne disponga, prende in considerazidngidapprofonditi.

2]l servizio d'omologazione concede un termine d @iorni al titolare
dell’autorizzazione relativa al prodotto di rifemto per accertare in maniera plau-
sibile:

a. l'esistenza di una protezione brevettuale éipabdotto e,

b. qualora questa sussista, che il prodotto fititedao omologato all’estero e
immesso sul mercato all’estero senza il consenktitdiare del brevetto ai
sensi dell'articolo 2@ LAgr.

3 1l servizio d'omologazione iscrive il prodottod#anitario nell'elenco mediante
decisione generale.

4 La decisione & pubblicata nel Foglio federaleca iia particolare:
a. il Paese d'origine del prodotto fitosanitario;

b. il nome commerciale con il quale il prodottm$ianitario pud essere immes-
so sul mercato;

c. il nome del titolare dell’autorizzazione estera;
le prescrizioni circa lo stoccaggio e I'eliminaze;

31RS813.11
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e. la denominazione esatta di tutti i principi\attiontenuti nel prodotto fitosa-
nitario e il loro tenore espresso in unita metriche

f.  la natura del preparato;
g. il numero federale d'omologazione del prodattsénitario;
h. se del caso, il numero d'omologazione attribnébPaese d’origine.

51 dati relativi all'utilizzabilita del prodotto fosanitario e le sue condizioni d’'uso
sono quelle del prodotto fitosanitario di riferini@rautorizzato in Svizzera. Queste
ultime sono indicate sul foglio illustrativo foroitdal servizio d'omologazione e
pubblicato ai sensi dell'articolo 45. In caso didifica nell'utilizzabilita o nelle
condizioni d'uso del prodotto di riferimento, lgrigioni per l'uso del foglietto
illustrativo sono automaticamente modificate.

Art. 38 Stralcio dall’'elenco

Il servizio d'omologazione decide lo stralcio di pimodotto fitosanitario dall’elenco
se:

a. il prodotto non é piu autorizzato nel Paeseigiioe;

b. in Svizzera non é piu autorizzato alcun prodditwsanitario che presenti
proprieta determinanti analoghe.

Art. 39 Obbligo di annuncio

1 Chiunque importi un prodotto fitosanitario inclusell’elenco di cui all’articolo 36
deve annunciarlo all’autorita competente entrontesi dalla prima immissione sul
mercato.

21l contenuto e la forma dell’annuncio sono disicigti negli articoli 64, 65 e 66
dell'ordinanza del 18 maggio 2085%sui prodotti chimici (OPChim).

3 L’'obbligo di annuncio di cui al capoverso 1 nomapplica ai prodotti fitosanitari
importati dai consumatori finali.

Sezione 6  Omologazione in situazione d'emergenza

Art. 40

11l servizio d'omologazione pud autorizzare praodditbsanitari in deroga alle
sezioni 2—4 per un uso limitato e controllato, d¢ake misura sembri necessaria a
causa di un pericolo fitosanitario che non pudressentenuto in nessun altro modo.

2 Puo omologare prodotti fitosanitari se, in basati e dati generalmente conosciu-
ti, ritiene che essi adempiano i requisiti di cllineticolo 17 capoverso 1 lettera e ed
i, qualora si tratti di organismi, i requisiti diical capoverso 7 lettera b.
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3| prodotti fitosanitari che sono o contengono oigai geneticamente modificati
non possono essere omologati in virtu del capoverso

41| servizio d'omologazione emette una decisiongegae che viene pubblicata nel
Foglio federale.

5 L'autorizzazione ¢ rilasciata al massimo per umoafPuo essere rinnovata.

61| servizio d'omologazione informa le autorita @siive cantonali delle omologa-
zioni accordate per far fronte a situazioni d’eneeizp.

Sezione 7  Ricerca e sviluppo

Art. 41 Ricerca e sviluppo

1 Gli esperimenti o i test a fini di ricerca o syipo che comportano il rilascio
nelllambiente di un prodotto fitosanitario non aigpato o I'impiego non autorizza-
to di un prodotto fitosanitario possono esserettefi¢i solo se il servizio d'omologa-
zione ha valutato i dati disponibili e concessop@nmesso per scopi sperimentali.
Detto permesso puo limitare le quantita da utilieza le aree da trattare nonché
imporre condizioni ulteriori per evitare effetti cigi sulla salute umana o degli
animali o effetti negativi inaccettabili sul’amipiz, ad esempio la necessita
d’'impedire che nella catena alimentare entrino rimang alimenti contenenti resi-
dui, a meno che non siano gia stati stabiliti vidloite nell'ordinanza sulle sostanze
estranee e sui componenti presenti negli alimenti.

2] a domanda e presentata al servizio d'omologazeth& accompagnata da un
fascicolo contenente tutti i dati disponibili chensentano di valutare i possibili
effetti sulla salute umana o degli animali o il gible impatto sull'ambiente.

3 1l capoverso 2 non si applica se il servizio d'togazione ha concesso all'interes-
sato il diritto di condurre taluni esperimenti stte ha stabilito le condizioni in cui si
devono svolgere gli esperimenti e i test.

4In caso di esperimenti con organismi geneticamembelificati o patogeni che
sottostanno alle norme d’autorizzazione di cuiGHDAS3, la procedura di autoriz-
zazione e retta dal’OEDA.

5 Se si prevedono esperimenti con macrorganismii gueali la procedura di autoriz-
zazione non € retta dal capoverso 4, il serviziondlogazione consulta 'UFAM
prima di emettere la propria decisione.

Art. 42 Obbligo di registrazione

1 Chiunque utilizzi prodotti fitosanitari non omokg ai fini della ricerca e dello
sviluppo deve registrare:

a. lidentita e I'origine del prodotto fitosanitari
b. idati relativi all'etichettatura;
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c. le quantita fornite;
il nome e l'indirizzo della persona che ha rig@vil prodotto fitosanitario;

tutti i dati disponibili su eventuali effetti glu esseri umani, gli animali e
'ambiente;

f.  idatirelativi al tipo, al luogo e al momenteltuso.

2 Su richiesta, tali informazioni devono essere messdisposizione del servizio
d'omologazione.

Sezione 8 Permesso di vendita

Art. 43

1 Un prodotto fitosanitario autorizzato per il quale stato concesso un permesso di
vendita pud essere immesso sul mercato con il nidehditolare del permesso di
vendita o con un nome commerciale diverso da quidloprodotto fitosanitario
autorizzato. 1l permesso di vendita vale soltanter pgli usi indicati
nell'autorizzazione.

2]l permesso di vendita € rilasciato se il titoldedI’autorizzazione ha dichiarato il
proprio consenso. Al permesso viene assegnato menaufederale d'omologazione.

31l permesso di vendita scade con I'estinguersialgbrizzazione oppure con la
revoca del consenso del titolare dell’autorizzagidn caso di revoca del consenso,
il titolare dell’autorizzazione informa il servizalomologazione.

4 Le domande di ottenimento di un permesso di varditvono essere presentate al
servizio d'omologazione. Alla domanda occorre afegin particolare, il consenso
scritto del titolare dell’autorizzazione.

Sezione 9 Informazioni

Art. 44 Obbligo di notifica

11l titolare di un’autorizzazione relativa a un gatto fitosanitario notifica imme-
diatamente al servizio d'omologazione qualsiasbrinhzione nuova concernente
tale prodotto, il principio attivo, i relativi mdialiti, un fitoprotettore, un sinergiz-
zante o un coformulante contenuti nel prodottdastiii base si possa ritenere che |l
prodotto fitosanitario non soddisfi piu i criteri cui all'articolo 4 e all'articolo 17.
Notifica, in particolare, gli effetti potenzialmenhocivi del prodotto fitosanitario in
questione, o dei residui di un principio attivoi dativi metaboliti, di un fitoprotet-
tore, di un sinergizzante o di un coformulantesscecontenuti, sulla salute umana o
degli animali o sulle acque sotterranee, noncloéai &ffetti potenzialmente inaccet-
tabili su vegetali, prodotti vegetali o sullambien A tal fine, il titolare
dell'autorizzazione registra e riferisce tutte esgibili reazioni indesiderabili negli
esseri umani, negli animali e nell'ambiente conmess I'uso del prodotto fitosani-
tario. L'obbligo di notifica riguarda anche le imfbazioni pertinenti sulle decisioni

30



Prodotti fitosanitari 916.161

o valutazioni delle organizzazioni internazionalil@gli organi pubblici che autoriz-
zano i prodotti fitosanitari o i principi attivi nBaesi terzi.

2 La notifica comporta una valutazione che statdlise e in che modo le nuove
informazioni indichino che il prodotto fitosanitario il principio attivo, i relativi
metaboliti, un fitoprotettore, un sinergizzanteroaoformulante non soddisfano piu
i criteri previsti, rispettivamente, dall'articodioe dall'articolo 17 o dall'articolo 13.

31l titolare di un'autorizzazione informa inoltieservizio d’'omologazione riguardo:
a. alle modifiche relative all’origine o alla congizione di un principio attivo;

b. alle modifiche relative all’origine o alla congimione di un prodotto fitosa-
nitario.

4 || titolare di un’autorizzazione relativa a un gaotto fitosanitario comunica an-
nualmente al servizio d'omologazione qualsiasirmézione di cui disponga circa la
mancanza dell’efficacia prevista, l'insorgere diaumsistenza e qualsiasi effetto
inatteso su vegetali, prodotti vegetali o sull’aertie.

5 || titolare di un'autorizzazione comunica al seiwid'omologazione qualsiasi
modifica che implichi una variazione di classifiza® e di etichettatura del prodot-
to fitosanitario conformemente alla direttiva 1989CE.

Art. 45 Informazione al pubblico

1 Con riferimento ai prodotti fitosanitari autorizza ritirati conformemente alla
presente ordinanza, il servizio d'omologazione eeel@ttronicamente accessibili al
pubblico informazioni che contengono almeno quaetgue:

a) il nome o la ragione sociale del titolare deittaizzazione e numero dell'au-
torizzazione stessa;

b) il nome commerciale del prodotto;
c) iltipo di preparato;

d) il nome e la quantita di ogni principio attiviitoprotettore o sinergizzante
contenuto nel prodotto;

e) la classificazione, le frasi di rischio e i cigtisdi prudenza, conformemente
alla direttiva 1999/45/CE;

f)  l'uso o gli usi per cui & autorizzato il prodntt

g) le ragioni della revoca dell’autorizzazione,cegrelate a questioni di sicu-
rezza;

h) l'elenco degli usi minori di cui all'articolo apoverso 8.

2 Le informazioni di cui al capoverso 1 devono esdacilmente accessibili e ag-
giornate almeno una volta ogni tre mesi.

31l servizio d'omologazione puo pubblicare una brprvesentazione dei possibili usi
dei prodotti fitosanitari e delle loro proprietaa presentazione non deve contenere
dati confidenziali.
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41l servizio d'omologazione informa, in collabor@aé con le Stazioni federali di
ricerche agronomiche, le competenti autorita caaltosulle novita concernenti le
omologazioni nonché su proprieta e uso dei proéitasanitari

Capitolo 4 Relazioni di precedenti domande e duratdella protezione
delle relazioni

Art. 46 Protezione delle relazioni

1 Le relazioni dei test e degli studi beneficiandladprotezione delle relazioni, alle
condizioni stabilite nel presente articolo.

2 L a protezione si applica alle relazioni dei testegli studi concernenti il principio
attivo, il fitoprotettore o il sinergizzante, i adiavanti e il prodotto fitosanitario di
cui all'articolo 7 capoverso 2 quando sono presentda chi richiede
un’autorizzazione (di seguito chiamato "il primohiedente”), purché tali relazioni
siano:

a. necessarie per l'autorizzazione, o per la moalifii un’autorizzazione, in
modo da consentire I'uso del prodotto su un’albtiuca; e

b. riconosciute conformi ai principi di buona peatidi laboratorio o di buona
pratica sperimentale.

3 Le relazioni protette non possono essere usatsetigizio d'omologazione a van-
taggio di altri richiedenti di autorizzazioni relat a prodotti fitosanitari, fitoprotet-
tori, sinergizzanti e coadiuvanti, salvo il dispostel capoverso 7 del presente arti-
colo o dell'articolo 50.

4 |l periodo di protezione delle relazioni & di dieoni a decorrere dalla data della
prima autorizzazione di un prodotto fitosanitarier pa cui valutazione sono stati
impiegati detti dati, salvo il disposto del cap®ee del presente articolo o dell'arti-
colo 50.

5 Detto periodo € prorogato di tre mesi per ciasoestansione dell'autorizzazione
per usi minori ai sensi degli articoli 35 capovetse 36 capoverso 1, tranne laddove
tale estensione si basi su estrapolazioni, sergadde relative a tali autorizzazioni

sono presentate dal titolare dell'autorizzazionpialtardi entro cinque anni dalla

data della prima autorizzazione. Il periodo totdigprotezione delle relazioni non

puo, in alcun caso, essere superiore a tredici anni

6 Le medesime disposizioni in materia di protezide#e relazioni applicabili alla
prima autorizzazione valgono anche per le relazienitest e degli studi presentate
da terzi ai fini dell'estensione dell'autorizzazaqgwer usi minori di cui all'articolo 36
capoverso 1.

71l capoverso 1 non si applica:

a. alle relazioni dei test e degli studi per lelgilaichiedente abbia presentato
una lettera di accesso; o
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b. qualora sia scaduto I'eventuale periodo di giote delle relazioni concesso
per le relazioni dei test e degli studi relativateea un altro prodotto fitosa-
nitario.

8 La protezione delle relazioni di cui ai capovdrs$h € concessa soltanto qualora il
primo richiedente I'abbia chiesta per le relazidei test o degli studi concernenti il
principio attivo, il fitoprotettore o il sinergizate, il coadiuvante e il prodotto fito-

sanitario nel momento in cui ha presentato il fasoi e, per ciascuna relazione dei
test e degli studi, abbia fornito le informazioni ali all'articolo 7 capoverso 1

lettera f e all'articolo 21 capoverso 3 letterandnché la conferma che non € mai
stato concesso un periodo di protezione delle imaper la relazione dei test e
degli studi o che non & scaduto I'eventuale perididprotezione delle relazioni

concesso.

Art. 47 Protezione delle relazioni in caso di rinnovoesame

1 La protezione dei dati si applica anche agli shatiessari per il rinnovo o il riesa-
me di un’autorizzazione, salvo nei casi giustditalo 46 capoverso 7 o l'articolo
50. Il periodo di protezione delle relazioni € @i Besi. L'articolo 46 capoversi 1-3
si applica mutatis mutandis.

2 Qualora il titolare di un'autorizzazione non giagrado di fornire gli studi e le
relazioni necessari al rinnovo o al riesame de#asa e se tali dati sono stati forniti
da una persona terza, l'autorizzazione d'immissgwiemercato € revocata con
effetto a un anno dal termine stabilito per formjliestudi. In questo periodo non puo
essere accordata alcuna estensione dell'autoireazi

31l servizio d'omologazione pud accordare un’awmpazione a terzi, utilizzando le
relazioni protette secondo il capoverso 1, 30 rdegio la data stabilita per fornire
gli studi necessari al rinnovo o al riesame di utdazzazione.

4| servizio d'omologazione puo servirsi degli stddcui al capoverso 1 per restrin-
gere le condizioni d'uso di un prodotto la cui @izzazione € stata revocata ai sensi
del capoverso 2.

Art. 48 Elenco delle relazioni sui test e sugli studi

1 Per ogni principio attivo, fitoprotettore, sinezgante e coadiuvante, il servizio
d'omologazione prepara un elenco delle relazionied e degli studi necessarie per
la prima approvazione, per la modifica delle coitizdi approvazione o per il
rinnovo dell’'approvazione.

2 Per ogni prodotto fitosanitario che autorizzasetvizio d'omologazione tiene e
mette a disposizione di qualsiasi parte interesdsdo richieda:

a. un elenco delle relazioni dei test e degli stadincernenti il principio attivo,
il fitoprotettore o il sinergizzante, il coadiuvane il prodotto fitosanitario,
necessarie per la prima autorizzazione, per la ficadilelle condizioni di
autorizzazione o per il rinnovo dell'autorizzazipae
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b. un elenco delle relazioni dei test e degli stpér le quali il richiedente ha
chiesto la protezione dei dati ai sensi dell’afticd6 e le ragioni addotte,
conformemente a tale articolo.

3 Gli elenchi previsti ai capoversi 1 e 2 indicarmoles relazioni dei test e degli studi
in questione siano state riconosciute conformiriigipi di buona pratica di labora-
torio o di buona pratica sperimentale.

4 |l servizio d'omologazione puo esigere dal rickiet un elenco delle relazioni dei
test e degli studi presentate in fase di domamdar) iformato elettronico definito.

5 Le disposizioni del capoverso 2 non si applicangradotti per i quali le domande
sono state presentate precedentemente all'emntraigoire della presente ordinanza.

Art. 49 Domanda preliminare per esperimenti su vertebrati

1 Prima di effettuare esperimenti su vertebratiir@idi un’autorizzazione, il richie-
dente domanda per iscritto al servizio d'omologazise sono gia disponibili risulta-
ti di esperimenti concernenti il principio attivdlgreparato in questione.

2]n caso di domanda cautelativa, il richiedenteediewnire la prova che egli stesso
intende chiedere un’autorizzazione.

Art. 50 Impiego dei dati di precedenti esperimenti suelamdti

1 Se dispone di sufficienti conoscenze derivantpoecedenti esperimenti su verte-
brati su un principio attivo o un preparato, il\deio d'omologazione comunica al
richiedente in che misura non sono piu richiestivinesperimenti per il rilascio di

un’autorizzazione.

2 Se tali conoscenze provengono da dati di espetinsenvertebrati del primo
richiedente e di eventuali altri richiedenti, edlarata di protezione di questi dati non
€ ancora scaduta (art. 46), il servizio d'omologaeiintraprende quanto segue:

a. comunica ai precedenti richiedenti dei quatnae impiegare i dati a favo-
re del nuovo richiedente:

1. quali dati intende impiegare,
2. l'indirizzo del nuovo richiedente;

b. comunica al nuovo richiedente comunica gli iizdirdei precedenti richie-
denti.

3| precedenti richiedenti possono opporsi all'immagal impiego dei loro dati entro
30 giorni e chiedere un differimento dell'impiegei dati.

4 Se non riceve una domanda di differimento, il géwvd'omologazione decide
sull'impiego dei dati.

5 Se riceve una domanda di differimento, il serviimmologazione decide:
a. quali dati dei precedenti richiedenti sarannpiégati;

b. il differimento del rilascio dell'autorizzazionper il tempo che richiederebbe
al nuovo richiedente per fornire i propri dati.
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6 Su domanda del nuovo richiedente, il servizio dlmgazione mette a disposizione
i dati riassunti provenienti dagli esperimenti ogrtebrati che sono necessari per
allestire la parte corrispondente della schedaatlidi sicurezza; sono fatte salve le
disposizioni sui dati confidenziali di cui all'actilo 52.

Art. 51 Diritto di indennizzo dei precedenti richiedenti
per i dati provenienti da esperimenti su animali

1] precedenti richiedenti possono richiedere alvoudchiedente un indennizzo
adeguato per I'impiego dei loro dati protetti proiti da esperimenti su animali.

2 Se i richiedenti non giungono a un’intesa sulléndizzo entro sei mesi, il servizio
d'omologazione, su domanda di un richiedente, proau una decisione
sullammontare dellindennizzo. Tiene segnatamémt@nsiderazione:

a. la spesa sopportata per ottenere i risultati dsgerimenti;
b. la durata di protezione rimanente per i datjuestione;
c. il numero dei richiedenti intermedi.

61 precedenti richiedenti possono chiedere al g&rvid'omologazione che vieti
'immissione sul mercato del prodotto fitosanitafimché il nuovo richiedente non
abbia pagato 'indennizzo richiesto.

Capitolo 5 Segreto di fabbricazione e d'affari

Art. 52 Riservatezza

1 Le persone che chiedono che le informazioni da esssentate in applicazione
della presente ordinanza siano trattate come irdpioni confidenziali devono

fornire una prova verificabile a dimostrazione ¢mto che la divulgazione delle
informazioni potrebbe essere pregiudizievole péutela dei loro interessi commer-
ciali oppure della vita privata e dell'integrita.

2 ¢ considerata, di norma, pregiudizievole per taléaudegli interessi commerciali
oppure della vita privata e dell'integrita delbrgssato la divulgazione delle infor-
mazioni seguenti:

a. il metodo difabbricazione;

b. le specifiche d'impurezza del principio attiezcezion fatta per le impurez-
ze che sono considerate rilevanti dal profilo toasigico, ecotossicologico
o ambientale;

c. i risultati relativi alle partite di fabbricazie del principio attivo, comprese
le impurezze;

d. i metodi di analisi delle impurezze presenti pehcipio attivo fabbricato,
eccezion fatta per i metodi di analisi delle im@mze considerate rilevanti
dal profilo tossicologico, ecotossicologico o anmbége;
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g.

h.

i legami che esistono tra un fabbricante o ypomatore e il richiedente o il
titolare dell'autorizzazione;

le informazioni sulla composizione completaudi prodotto fitosanitario;

i nomi e gli indirizzi delle persone impegnatdla sperimentazione su ver-
tebrati;

il contenuto delle relazioni dei test e deglidst

3 Dopo I'omologazione cessano di essere confideneiakguenti informazioni:

a.

b.
c.
d

36

il nome e l'indirizzo del titolare dell’autoriazione;
la denominazione dei principi attivi;
la percentuale dei principi attivi presenti pegparato;

la denominazione delle altre sostanze che deessere classificate come
pericolose ai sensi dell’articolo 3 OPChim e chetdbuiscono alla classifi-
cazione del prodotto fitosanitario;

il nome commerciale del prodotto fitosanitario;

i dati fisico-chimici che figurano sulla schedidati di sicurezza del prepa-
rato;

la sintesi dei risultati degli esperimenti rie$ti secondo I'allegato 5 o 6 per
accertare l'efficacia del prodotto fitosanitarionobé gli effetti sugli esseri
umani, gli animali e I'ambiente e, se del casague proprieta intese a favo-
rire la resistenza;

i metodi analitici secondo I'allegato 5 punto #allegato 6 punto 5;

i procedimenti mediante i quali il principio i&th o il preparato puo essere
reso innocuo;

i metodi e le misure cautelative per ridurréschi durante I'uso del prodotto
fitosanitario nonché i rischi in caso di incendidialtri pericoli;

le misure da adottare e la procedura da riggeitacaso di spargimento o di
fuoriuscita accidentali;

le indicazioni relative al pronto soccorso eonsigli medici in caso di feri-
mento;

le modalita di smaltimento del prodotto fitogarip e dellimballaggio;
le informazioni che figurano nella scheda di dasicurezza.
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Capitolo 6
Classificazione, imballaggio, etichettatura e scheddi dati di sicurezza

Art. 53 Classificazione

1| prodotti fitosanitari che sono preparati o pimi@ttivi pericolosi oppure conten-
gono principi attivi pericolosi devono essere dfxssti per analogia secondo gli
articoli 8—14 OPChirst.

2 | principi attivi destinati allimpiego nei prodotfitosanitari che sono sostanze
pericolose e i prodotti fitosanitari che contengqmimcipi attivi pericolosi devono
essere classificati per analogia secondo gli drice 9 OPChim.

3 Laddove nelllOPChim si parla di fabbricante det¢garato, per la presente ordi-
nanza si intende il titolare dell'autorizzazione.

Art. 54 Imballaggio e presentazione

1| prodotti fitosanitari e i coadiuvanti che possoessere confusi con alimenti,
bevande o0 mangimi devono essere imballati in ma@dodiirre al minimo la possibi-
lita di errore.

2 | prodotti fitosanitari e i coadiuvanti accesdilzil grande pubblico che possono
essere confusi con alimenti, bevande o mangimi mievmntenere componenti che
ne scoraggino o impediscano il consumo.

3| prodotti fitosanitari devono essere imballaticeedo gli articoli 35-37 O-
PChin®5; laddove nellOPChim si parla di sostanze e pragpgericolosi, per la
presente ordinanza si intendono tutti i prodottisanitari.

Art. 55 Etichettatura

1 Su un prodotto fitosanitario non si devono daidicazioni errate, ingannevoli o
incomplete o tacere fatti che possano trarre imning gli acquirenti in merito alla
natura, al tipo di composizione o all’'utilizzakdlidel prodotto.

2 | prodotti fitosanitari devono essere etichettsr analogia conformemente agli
articoli 39, 40 e 43-49 OPCh#he secondo le disposizioni degli allegati 7 e 8adel
presente ordinanza; laddove nellOPChim si parldabbricante, per la presente
ordinanza si intende il titolare dell'autorizzazéorSe 'OPChim e gli allegati 7 e 8
della presente ordinanza prevedono un’etichettativersa, si applicano le prescri-
zioni degli allegati 7 e 8.

3 Ogni imballaggio di un prodotto fitosanitario demecare in modo leggibile e
indelebile le seguenti indicazioni:

a. il contenuto effettivo;
b. isimboli e le designazioni di pericolo secotidteegato 1 punto 1 OPChim;
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38

le sostanze pericolose di un prodotto fitosaioitsecondo I'allegato 1 punto
4 OPChim;

il nome commerciale con il quale il prodottm§ianitario pud essere immes-
so sul mercato;

il nome e l'indirizzo del titolare dell’autoriazione;
il numero federale d'omologazione;

il nome commerciale e il tenore di ogni prinoipittivo espresso in unita me-
triche o in unita adeguate per i microrganismineaicrorganismi espresso e
la natura del preparato;

i dati completi relativi all'utilizzabilita debrodotto fitosanitario e gli oneri
relativi al suo impiego;
le istruzioni relative a interventi di prontocsmrso;

I'indicazione dei rischi particolari (frasi Rgrardanti la natura dei rischi)
secondo l'allegato 1 punto 2 OPChim e, se del cammndo l'allegato 7;

i consigli di prudenza (frasi S) secondo I'alieg 1 punto 3 OPChim e, se
del caso, secondo l'allegato 8;

il tipo di azione del prodotto fitosanitario és. insetticida, erbicida, regola-
tore della crescita);

se del caso, i termini di attesa da rispettaee pgni impiego, tra
I'applicazione del prodotto fitosanitario e:

la semina o la piantagione della coltura dagugere,

la semina o la piantagione delle colture sudeess

I'accesso di esseri umani o animali,

il raccolto,

I'impiego o il consumo;

agrLDNPE

le indicazioni relative all’eventuale fitotosisico sensibilita di determinate
specie;

la frase: «Prima dell'uso leggere I'allegatoliodllustrativo», nel caso in
cui sia allegato un foglio illustrativo;

le istruzioni relative allo smaltimento sicurel dorodotto fitosanitario e
dell'imballaggio;

il numero di partita o un’indicazione che cortagtli stabilirne I'identita;

la data di scadenza, se il prodotto fitosarotariconserva per un periodo in-
feriore a due anni in condizioni di stoccaggio confi alle prescrizioni;

le indicazioni relative a un’adeguata pulizifledattrezzature;

le modalita delle precauzioni da prendere irbadisimpiego, stoccaggio e
trasporto;

se del caso, le categorie di persone che possgoiegare il prodotto fitosa-
nitario;
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v. per i prodotti fitosanitari microbiologici, le sienze concernenti
I'etichettatura ai sensi dell’ordinanza del 25 agak999%7 sulla protezione
dei lavoratori dal pericolo derivante da microrgami (OPLM).

4] prodotti fitosanitari omologati secondo I'artloo36 devono essere etichettati
secondo le pertinenti disposizioni straniere. [Cle¢itta deve inoltre recare:

a. gli usi del prodotto fitosanitario e le presii® circa lo stoccaggio e lo
smaltimento che figurano nella decisione di cuagikcolo 37;

b. il numero federale d’'omologazione attribuito;
c. iltenore di composti organici volatili (tendBOV);
d. il nome e l'indirizzo dell'importatore.

5 Per I'etichettatura di cui al capoverso 4 € padkes#vvalersi delle istruzioni allega-
te all'imballaggio fornite dal servizio d'omologanke.

6 Per i prodotti fitosanitari importati si pud deesg alle prescrizioni in materia di
etichettatura fino alla prima fornitura a terziSmizzera.

7 I Dipartimento puo adattare gli allegati 7 e &drdo conto dei relativi requisiti
internazionali, in particolare di quelli della Conita europea.

Art. 56 Collocazione delle indicazioni sull’etichetta

1 Le indicazioni di cui all'articolo 55 capoversaddvono figurare sull’etichetta del
prodotto fitosanitario.

2 Le indicazioni di cui all'articolo 55 capoversol&tere h, m, n, s e u possono
figurare anche in un’altra parte dell'imballaggicso un foglio illustrativo allegato
all'imballaggio.

Art. 57 Lingue impiegate nell’etichetta

1’etichetta deve essere redatta in almeno dueudingfficiali, di cui una deve
essere la lingua ufficiale della regione in cyiribdotto & venduto.

2 | 'etichetta dei prodotti fitosanitari omologaticemdo I'articolo 36 deve essere
redatta almeno nella lingua ufficiale della regiameui il prodotto € venduto.

Art. 58 Dichiarazione di prodotti fitosanitari contenemttostituiti da orga-
nismi geneticamente modificati

1 Sull’etichetta dei prodotti fitosanitari costituita organismi geneticamente modifi-
cati o contenenti tali organismi deve figurarediitazione «ottenuto da X modifica-
to con tecnologia genetica» oppure «ottenuto daneticamente modificato».

2 Per i prodotti fitosanitari che contengono traooelontarie di organismi geneti-
camente modificati autorizzati in quantita infegallo 0,1 per cento della massa, in
casi particolari il servizio d'omologazione pudintésa con i servizi di valutazione

37 RS832.321

39



916.161 Agricoltura

coinvolti nella procedura d'omologazione, stabilieroghe all'obbligo di dichiara-
zione.

Art. 59 Scheda di dati di sicurezza

1 Per i prodotti fitosanitari occorre redigere e segnare, per analogia agli articoli
52-55 OPChi, schede di dati di sicurezza; non € necessaegaWi gli scenari
d’esposizione di cui all'articolo 53 capoversds DChim. Laddove nellOPChim si
parla di fabbricante, nella presente ordinanza sitende il titolare
dell'autorizzazione.

2 Le schede di dati di sicurezza devono essere ogaaisesecondo l'articolo 56
OPChim.

Art. 60 Pubblicita

1| prodotti fitosanitari non autorizzati non possoessere oggetto di messaggio
pubblicitario. Qualsiasi pubblicita per un prodofimsanitario deve essere accom-
pagnata dalle frasi "Usare i prodotti fitosanitadn precauzione. Prima dell’uso
leggere sempre l'etichetta e le informazioni subdmtto”. Queste frasi devono
essere facilmente leggibili e distinguersi chiamataegispetto al messaggio pubblici-
tario complessivo. | termini "prodotti fitosanitappossono essere sostituiti da una
descrizione piu precisa del tipo di prodotto, cdorggicida, insetticida o diserbante.

2 ]| messaggio pubblicitario non pud comprendererimfazioni, sotto forma testuale
o grafica, potenzialmente fuorvianti per quantouaigia i possibili rischi per la
salute umana o degli animali o per 'ambiente, coteemini "a basso rischio", "non
tossico" o "innocuo".

3 Tutte le affermazioni contenute nella pubblicigvdno essere tecnicamente giusti-
ficabili.

4 | messaggi pubblicitari non possono contenereresmgmtazioni visive di pratiche

potenzialmente pericolose, quali la miscelazionkigo senza adeguati indumenti

protettivi, né dell'impiego del prodotto vicino atimenti o da parte di bambini o
nelle loro vicinanze.

5 La pubblicita o il materiale promozionale richiamal'attenzione sulle frasi e i
simboli di pericolo appropriati che figurano neltbetta.

Art. 61 Registrazione dei dati

11 fabbricanti, i fornitori, i distributori, gli irportatori e gli esportatori di prodotti
fitosanitari tengono, per almeno cinque anni, teigiui prodotti fitosanitari che
fabbricano, importano, esportano, immagazzinandizagno o immettono sul
mercato. Gli utilizzatori professionali di prodditosanitari tengono, per almeno tre
anni, registri sui prodotti fitosanitari che utdemo, nei quali figurano la denomina-
zione del prodotto fitosanitario, la data e la ddselapplicazione e la superficie e la
coltura sulle quali esso € stato utilizzato.

38 RS813.11
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Su richiesta, mettono le informazioni pertinenthamute in tali registri a disposi-
zione dell'autorita competente.

2 Su richiesta delle autorita competenti, i fabbmicdi prodotti fitosanitari effettua-
no un monitoraggio post-autorizzazione. Essi newvocano i risultati alle autorita
competenti.

3 titolari di autorizzazioni forniscono al senazil’'omologazione tutti i dati concer-
nenti il volume delle vendite di prodotti fitosaamit a norma del regolamento (CE)
n. .../2009 del Parlamento europeo e del Consiglia.deelativo alle statistiche sui

prodotti fitosanitari.

Capitolo 7
Disposizioni speciali per I'utilizzazione e la foritura
di prodotti fitosanitari

Art. 62 Obbligo di diligenza

1 Chi utilizza i prodotti fitosanitari o i loro sdardeve provvedere affinché non
abbiano effetti collaterali inaccettabili sugli essumani, gli animali e I'ambiente.

2 | prodotti fitosanitari devono essere utilizzati inodo corretto. Un uso corretto
comporta |'applicazione dei principi di buona pratfitosanitaria e il rispetto delle
condizioni stabilite conformemente all’articolo @&pecificate sull’etichetta.

3 Le indicazioni che figurano sullimballaggio, dolglio illustrativo allegato e nella
scheda di dati di sicurezza nonché i dati releaiVutilizzabilitd e le condizioni
d’uso devono essere rispettati.

4 |l prodotto fitosanitario puo essere utilizzatdtaoto per gli usi previsti nell'auto-
rizzazione. A tale scopo, possono essere impiegdtanto attrezzature che consen-
tono un uso dei prodotti fitosanitari mirato e aumnfe.

Art. 63 Conservazione
11 prodotti fitosanitari devono essere conservatosido I'articolo 72 OPChi#

2 ’articolo 77 OChim si applica per analogia alnservazione di prodotti fitosani-
tari al di fuori dell'azienda agricola.

Art. 64 Fornitura

1Per i prodotti fitosanitari si applicano per amgdogli articoli 73, 78-81 e 83
OPChinfo,

2 'articolo 74 OChim si applica per analogia aliemde che immettono sul merca-
to prodotti fitosanitari.

39 RS813.11
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31 prodotti fitosanitari tossici ai sensi dell'anilo 5 lettera b OPChim non possono
essere distribuiti al pubblico.

Art. 65 Furto, perdita, immissione per errore sul mercato

In caso di furto, perdita o immissione per errarersercato di prodotti fitosanitari
tossici e molto tossici, la persona a cui sond stitiati, che li ha persi o che li ha
immessi erroneamente sul mercato deve avvertireeiiatamente la polizia. Si
applica I'articolo 82 capoversi 2 e 3 OPCHhim

Art. 66 Condizioni d'uso generali

L’'Ufficio federale pud emanare condizioni d'uso gei, come formule per calcola-
re le quantita di prodotto da utilizzare, le digida rispettare o la modalita d’uso di
determinati dispositivi.

Art. 67 Divieto d'impiego

1Se il servizio d'omologazione o un servizio diwarione ritiene che il potenziale
di pericolo di un prodotto fitosanitario sia inattebile e revoca I'omologazione, il
servizio d'omologazione puo vietare I'impiego debgotto fitosanitario in questio-
ne. Pubblica il divieto d'impiego nel Foglio federaome decisione di obbligatorie-
ta generale.

Art. 68 Restrizioni d'uso

11 prodotti fitosanitari non possono essere usaltarzona di protezione delle acque
sotterranee S2 di cui all’articolo 29 capoverse@Rardinanza del 28 ottobre 1998
sulla protezione delle acque (OPACc), qualora questioro metaboliti rilevanti dal
profilo biologico possano giungere nel punto diteane dell’acqua potabile a
causa della loro mobilitd o mancanza di biodegraitiab

2| servizio d'omologazione decide un onere cooigfente se dall’'esame del fasci-
colo risulta che per un prodotto fitosanitario cdebba attendere il possibile rag-
giungimento della concentrazione massima fissata'@equa potabile al punto 4
dell'allegato dell’ordinanza del 26 giugno 199Sulle sostanze estranee e sui com-
ponenti (OSoE).

3 L'Ufficio federale pubblica e tiene aggiornatol&aco dei prodotti fitosanitari che
non possono essere impiegati nella zona di pratezZ&?.

4 L'usodi prodotti fitosanitari classificati come haotossici e tossici ai sensi dell'ar-
ticolo 5 lettere a e b OPChim é vietato nelle zaotikzzate dal pubblico quali par-
chi, giardini pubblici, impianti sportivi e per iempo libero, cortili delle scuole e
parchi giochi nonché nelle immediate vicinanzenéliaistrutture sanitarie.

41 RS813.11
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5 Le autorita cantonali possono concedere derogh®gunon esistano altri mezzi
di lotta. In tal caso, si prendono misure adegaagarantire la protezione di coloro
che frequentano le zone rispettive utilizzate deilgico.

6 Per gli altri divieti e restrizioni concernentugo di prodotti fitosanitari si applica
I'allegato 2.5 dell'ordinanza del 18 maggio 28®5ulla riduzione dei rischi inerente
ai prodotti chimici (ORRPChim)

7 Per i prodotti fitosanitari contenenti o costitida organismi non geneticamente
modificati si applica per analogia I'allegato 2.RRPChim.

Art. 69 Uso di prodotti fitosanitari cui € stata revocata
I'autorizzazione

| prodotti fitosanitari cui & stata revocata |'attaazione possono essere utilizzati
per un anno al massimo dopo il termine fissatoeassdell'articolo 31 o dopo la
data d'introduzione della revoca di un‘autorizzagiai sensi dell'articolo 47 capo-
verso 2, fatto salvo l'articolo 67.

Art. 70 Obbligo di ripresa

1 Chi immette sul mercato prodotti fitosanitari deigrendere ed eliminare in modo
appropriato i prodotti fitosanitari forniti a uniligzatore che non intende piu farne
uso.

2] prodotti fitosanitari venduti nel commercio atthglio devono essere ripresi a
titolo gratuito.

Capitolo 8 Esecuzione
Sezione 1 Confederazione

Art. 71 Servizio d'omologazione e comitato di direzione
1 'Ufficio federale € il servizio d'omologazionemigorodotti fitosanitari.

2Per il servizio d'omologazione viene istituito uromitato di direzione.
Quest'ultimo & composto dei direttori dei seguéttfici federali:

a. [I'Ufficio federale della sanita pubblica (UFSP);
b. [I'Ufficio federale dell'agricoltura (UFFICIO FEBRALE);
c. [I'Ufficio federale dell'ambiente (UFAM);
d. laSECO.

31l comitato di direzione ha i compiti e le comp&te seguenti:
a. definire la strategia del servizio d'omologagion

44  RS814.81
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b. visionare la determinazione dell’'organizzaziendelle risorse del servizio
d'omologazione.

4 || comitato di direzione decide all’'unanimita.

Art. 72 Servizi di valutazione
1 Sono servizi di valutazione:
a. ['Ufficio federale;

b. T'UFSP;
c. [TUFAM;
d. laSECO.

2 'Ufficio federale, unitamente alle sue Stazioadlérali di ricerche agronomiche e
all'lstituto federale di ricerca per la foresta,nave e il paesaggio (FNP) si accerta
che un prodotto fitosanitario:

a. se usato in modo conforme alle prescrizionissificientemente efficace e
non abbia effetti collaterali inaccettabili sulliaupte e i raccolti;

b. se utilizzato in modo conforme alle prescrizjaran abbia effetti collaterali
inaccettabili sugli esseri umani, gli animali entibiente.

3 L'UFSP ha i compiti seguenti:

a. si accerta che, se impiegato in modo conforteepaescrizioni, un prodotto
fitosanitario non metta in pericolo gli esseri uman

b. siaccerta che, se impiegato in modo conforheepakscrizioni, un prodotto
fitosanitario non abbia effetti collaterali inadeddli in merito a eventuali
residui in o su derrate alimentari;

c. stabilisce I'etichettatura e la classificaziatieun prodotto fitosanitario in
relazione alla protezione della salute. L'etichtetta derivante dalla valuta-
zione dei rischi avviene d'intesa con la SECO.

4 L’'UFAM stabilisce I'etichettatura e la classifidame di un prodotto fitosanitario
in funzione della sua pericolosita per I'ambiente.

5 Prima di iscrivere nell'allegato 1 un principictiad che viene esaminato come
parte integrante di un prodotto fitosanitario spdisto ad autorizzazione o in caso di
una nuova valutazione di un principio attivo, ingeio d'omologazione sottopone
per parere al’lUFAM i documenti determinanti e igultato del loro esame. Per
quanto riguarda la collaborazione dellUFAM, si Gpgno gli articoli 62 e 62
della legge del 21 marzo 1997 sullorganizzazione del Governo e
del’Amministrazione.

6 In caso di prodotti fitosanitari costituiti da ontenenti organismi geneticamente
maodificati, i compiti dell’lUFAM sono retti dalle dposizioni del’lOEDAS.

45 RS172.010
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7 La SECO valuta i prodotti fitosanitari in relazealla salute e alla sicurezza degli
utilizzatori, sempre che i prodotti fitosanitarasd impiegati a titolo professionale o
commercialeA tal fine, si basa sulla valutazione tossicolagie! prodotto fitosani-
tario effettuata dall'UFSP e sui dati dell’esposi®; per quanto possibile impiega
modelli riconosciuti.

8| servizi di valutazione utilizzano i documentciéci e altri documenti d'orienta-
mento adottati dalla Comunita europea per la vaiotee dei prodotti fitosanitari.

Art. 73 Compiti del servizio d'omologazione e collaborazo
11l servizio d'omologazione svolge i compiti segtiten

a. coordina la collaborazione con i servizi di vahione;

b. chiede valutazioni e pareri ai servizi di vahibae competenti;

c. decide, d’intesa con i servizi di valutazionemgre che le loro sfere di com-
petenze siano interessate, in merito alle domamndmitrizzazione di un
prodotto fitosanitario.

2 Prima di iscrivere un prodotto fitosanitario nelénco secondo l'articolo 36 e di
omologare un prodotto fitosanitario per far fromteuna situazione d’emergenza
secondo l'articolo 40, il servizio d'omologazionkiezle il parere dei servizi di
valutazione le cui sfere di competenza sono insates

31l servizio d'omologazione dirige e coordina lseoggdura d’omologazione dei
prodotti fitosanitari costituiti da o contenentiganismi geneticamente modificati,
tenendo conto dellOEDA. Effettua gli esperimenti in pieno campo eventuaite
necessari per il rilascio dell’'autorizzazione saitase sono soddisfatti i requisiti
del’OEDA.

41l servizio d'omologazione decide della modificdella revoca di autorizzazioni:
a. dipropria iniziativa;

b. su richiesta di un servizio di valutazione, sesrghe il motivo di tale richie-
sta rientri nella sua sfera di competenze.

5| servizi di valutazione che partecipano alla phaa d’'omologazione si informa-
no reciprocamente e costantemente su fatti e nwmrescenze concernenti
'omologazione e I'impiego di prodotti fitosanitari

61| servizio d'omologazione pud, in collaboraziaun le autorita esecutive canto-
nali, organizzare controlli relativi allimmissiorsul mercato o all'impiego di de-
terminati prodotti fitosanitari.

Art. 74 Centro d’'informazione tossicologica

Il servizio d'informazione in caso di avvelenamemrdi il Centro svizzero
d’'informazione tossicologica (CSIT).

47  RS814.911

45



916.161 Agricoltura

Art. 75 Buona pratica sperimentale

1Dopo consultazione del Servizio d'accreditamenizzsvo (SAS), I'Ufficio stabili-
sce la procedura d'attestazione di conformita degpierimenti alle prescrizioni
concernenti la buona pratica sperimentale.

2 || SAS attesta, su richiesta, la conformita deglperimenti. Gli emolumenti a
carico del richiedente sono fissati nell'ordinadeh 10 marzo 2008 sugli emolu-
menti della Segreteria di Stato dell’economia rehpo dell’accreditamento (Oemo-
Acc).

Art. 76 Esperti

Il servizio d'omologazione pu® avvalersi della adasza di esperti per I'esecuzione
della presente ordinanza.

Art. 77 Importazione e permesso generale d'importazione

1Per Tlimportazione di prodotti fitosanitari occerrun permesso generale
d’'importazione (PGI), rilasciato dal servizio d'dogazione.

2]l PGI e rilasciato, su domanda scritta, alle peesche hanno il domicilio, la sede
sociale o una succursale in Svizzera o sono diftaliliuno Stato con cui la Svizzera
ha concluso un accordo che stabilisce la rinuntsdearequisito.

311 PGI ha validita illimitata, € personale e notrasferibile. In casi gravi puo essere
revocato, in particolare in caso d'impiego abusivo.

4 La persona soggetta all’obbligo di dichiarazioeeealindicare nella dichiarazione
doganale il numero del PGI dell'importatore.

51l servizio d'omologazione informa le autorita tamali sui titolari di un PGI
residenti nel loro territorio.

Art. 78 Competenze degli organi doganali

Gli uffici doganali controllano, su richiesta delrgizio d'omologazione, se i prodotti
fitosanitari sono conformi alle disposizioni d'inmpazione della presente ordinanza.
Per il resto si applica I'articolo 97 capoverso B@hino.

Art. 79 Emolumenti

L’obbligo di pagare emolumenti per atti amminidtriasecondo la presente ordinan-
za e il calcolo degli stessi sono retti dall’'ordima del 7 dicembre 1998concer-
nente le tasse dell’Ufficio federale dell'agricalil(Ordinanza sulle tasse UFAG).

48 RS 946.513.7

49 RS813.11

50 [RU 19983088. RU20002698 art. 14 n. 2]. Confrontare attualmente I'Ol@egiugno
2006 (RS910.1).
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Sezione 2 Cantoni

Art. 80 Controlli

111 controllo del mercato e dell'uso conforme gliescrizioni dei prodotti fitosani-
tari spetta ai Cantoni. In via sussidiaria, € litiff federale che assume tali compiti.

2] Cantoni controllano segnatamente il rispetto:
a. delle decisioni prese in virtu degli articoli 687;

b. delle prescrizioni relative a imballaggio, etitfatura e scheda di dati di si-
curezza (art. 54-59);

c. delle prescrizioni relative alla pubblicita (a80), all'obbligo di diligenza
(art. 62), alla conservazione (art. 63), alla ford (art. 64), al furto, alla
perdita e allimmissione per errore sul mercatd. (6b) e alle restrizioni
d’'uso (art. 68).

3] Cantoni assicurano I'esecuzione dei divieti @iego di cui all'articolo 67.

Sezione 3  Sequestro e confisca

Art. 81

1 Se esiste il fondato sospetto che un prodottaditdario immesso sul mercato o
destinato a essere immesso sul mercato non siaromnfalle disposizioni della
LAgr, della LPChim, della LPAmb, della LIG, dellagsente ordinanza o a prescri-
zioni emanate successivamente, l'autorita compet@uid sequestrare mezzi di
prova, bloccare o sequestrare la merce destindi@a \w@ndita o esigere
dallimportatore la riesportazione della merce.

2 Chi possiede mezzi di prova di cui al capoversot&énuto, su richiesta, a conse-
gnarli.

3 L'autorita contrassegna gli oggetti sequestrditigcrive in un elenco. Essa conse-
gna al possessore una copia dell’elenco.

4 L'autorita che pronuncia un ordine secondo il cagreo 1 deve prendere i provve-
dimenti necessari per garantire la manutenzion& dggetti in questione. A tal fine
puo impartire istruzioni agli aventi diritto sui oesimi.

5 L'autorita puo confiscare gli oggetti sequesteatiprodotti fitosanitari in questione
0 autorizzarne I'esportazione.
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Sezione 4 Trasmissione di dati e documentazione

Art. 82 Trasmissione di dati

Alla trasmissione di dati relativi ai prodotti fganitari si applicano per analogia gli
articoli 86—88 OPChift.

Art. 83 Documentazione

Il servizio d'omologazione gestisce una documeateziintersettoriale relativa ai
prodotti fitosanitari che comprende in particolare:

a. tuttii documenti presentati assieme alla doraand

b. tutti i documenti rilevanti ai fini della valutmne presentati dai servizi di
valutazione interessati;

c. irisultati delle valutazioni, incluse le autazioni e altre decisioni;
tutta la corrispondenza intercorsa con i ricaigd
gli atti concernenti le questioni e le procedyitgidiche.

Capitolo 9  Disposizioni finali
Sezionel  Abrogazione e modifica del diritto vigemst

Art. 84 Abrogazione e modifica del diritto vigente

L'ordinanza del 18 maggio 2005 concernente l'imiomss sul mercato di prodotti
fitosanitari & abrogata.

Art. 85 Modifica del diritto vigente

1. Ordinanza del 16 giugno 20&&oncernente le tasse dell’Ufficio federale
dell'agricoltura

Allegato 1 punti 6.8 e 6.9 (huovi)
6 Ordinanza del ... sui prodotti fitosanitari Franchi

6.8 Domande di informazioni supplementari riguatdana 1500
domanda d'autorizzazione di un prodotto fitosaiuitper la
quale non é stata fornita tutta la documentaziageasta agli
allegati 5 e 6.

6.9 Domande di informazioni supplementari riguattana 800
domanda d'autorizzazione di un prodotto fitosaiutper la

51 RS813.11
52 RS910.11
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guale non é stata fornita tutta la documentaziahesta
all'allegato 6.

Sezione 2 Disposizioni transitorie

Art. 86

Le condizioni di approvazione dei principi attivii ¢ui all'allegato 1, vigenti prima
dell'entrata in vigore della presente ordinanzatinaano ad applicarsi:

a. alle domande di approvazione concernenti i pirattivi per i quali € stata
adottata una decisione conformemente all’articofmfagrafo 3 della diret-
tiva 91/414/CEB3 prima del ... 5%

b. alle domande di approvazione, di riesame ovdiutazione delle sostanze di
di cui é stata verificata la completezza conformaimell'articolo 16 del re-
golamento (CE) n. 33/2088della Commissione;

c. alle domande di approvazione, di riesame ovdiutazione delle sostanze di
cui € stata verificata la completezza conformemefiterticolo 6 del rego-
lamento (CE) n. 33/2008della Commissione prima deF’..

Sezione 3  Entrata in vigore

Art. 87

1Fatto salvo il capoverso 2, la presente ordinagz@a in vigore il 1° giugno
20188,

53 Direttiva 91/414/CEE del Consiglio del 15 lugli®dl relativa all'immissione in commercio
dei prodotti fitosanitari, GU L 230 del 19 agos@91, pag. 1, modificata da ultimo dalla
direttiva 2009/117/CE del Consiglio del 25 giugri®2, GU L 237 del 9 settembre 2009,
pag. 11

54 Nota: 18 mesi dopo I'entrata in vigore del Reg@ata del Parlamento europeo e del Consi-
glio concernente l'immissione sul mercato dei ptditosanitari.

55 Regolamento (CE) n. 33/2008 della Commissiond dgJennaio 2008 recante modalita di
applicazione della direttiva 91/414/CEE del Corisigker quanto riguarda una procedura
regolare e una procedura accelerata di valutaziele sostanze attive previste nel pro-
gramma di lavoro di cui all'articolo 8, paragrafalRtale direttiva ma non comprese
nell'allegato I, GU L 15 del 18 gennaio 2008, f&ag.

56 Regolamento (CE) n. 33/2008 della Commissiond dgjennaio 2008 recante modalita di
applicazione della direttiva 91/414/CEE del Consiger quanto riguarda una procedura
regolare e una procedura accelerata di valutaziele sostanze attive previste nel pro-
gramma di lavoro di cui all'articolo 8, paragrafalRtale direttiva ma non comprese
nell'allegato I, GU L 15 del 18 gennaio 2008, f&ag.

57 Nota: stesso termine previsto dal regolament@®ddamento europeo e del Consiglio
concernente l'immissione sul mercato dei prodiptts&nitari.

58 Nota: a condizione che in quella data sia appiiealregolamento del Parlamento europeo
e del Consiglio concernente I'immissione sul merdai prodotti fitosanitari.
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2 Gli articolo 9 e 10, 29 capoversi 4 e 5, 31, 46469 entrano in vigore il 1° giu-
gno 2010.
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Allegato 1
(art. 5, 10, 17, 21, 23, 72 € 86)

Principi attivi approvati, la cui incorporazione nei prodotti fito-
sanitari € autorizzata.

(Nota : 'allegato dovra essere completato corelelo delle sostanze di cui all'alle-
gato 1 dellOPF attualmente in vigore)
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Allegato 2
(art. 4e5)

Valutazione e criteri per I'approvazione di principi attivi, fito-
protettori e sinergizzanti

1. Valutazione

1. Durante il processo di valutazione e di decisidnservizio d'omologazione
coopera con i richiedenti per risolvere rapidamequialsiasi questione relativa al
fascicolo o per identificare in fase iniziale lacassita di ogni ulteriore chiarimento
o studio supplementare per la valutazione del dasmj comprese le informazioni
che consentono di eliminare la necessita di réstiinell’approvazione, di modifi-

care le condizioni proposte per l'uso del prodditosanitario o di modificare la

natura o la composizione di quest'ultimo in mode stano pienamente rispettati i
requisiti della presente ordinanza.

2. La valutazione da parte del servizio d'omologiazideve essere basata su principi
scientifici e avvalersi della consulenza di esperti

2. Criteri decisionali generali

1. L'articolo 4 e considerato rispettato soltanisalgra, sulla base del fascicolo
presentato, si preveda che sia possibile I'autarime di almeno un prodotto
fitosanitario contenente il principio attivo intesato, per almeno uno degli usi
rappresentativi.

2. In linea di principio I'approvazione di un pripio attivo, un fitoprotettore o un
sinergizzante é subordinata alla presentaziona €iscicolo completo.

In casi eccezionali, I'approvazione di un princigittivo, un fitoprotettore o un
sinergizzante puo essere concessa sebbene dehizora assere presentate certe
informazioni, qualora:

a) le prescrizioni relative ai dati siano state ificgte o affinate dopo la
presentazione del fascicolo, o

b) le informazioni siano considerate di carattevafermativo o richieste per
aumentare la fiducia nella decisione.

3. Se necessario, I'approvazione puo essere sstoalte condizioni e restrizioni di
cui all'articolo 5. Qualora il servizio d'omologaze ritenga che il principio attivo
potrebbe essere approvato soltanto con restrizgmiiché nel fascicolo mancano
certe informazioni, esso contatta quanto primachiedente per ottenere maggiori
informazioni che possano consentire di eliminalieeatrizioni.

3. Criteri per I'approvazione di un principio attiv o
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| criteri per l'approvazione di un principio attivaorrispondono a quelli fissati
nell'allegato 1l punto 3 del regolamento 2009/... Batlamento europeo e del Con-
siglio concernente l'immissione in commercio deidmtti fitosanitari.

4, Sostanze candidate alla sostituzione

Un principio attivo € approvato come sostanza ahatdi alla sostituzione a norma
dell'articolo 5 se € soddisfatta una delle condizissate nell'allegato Il punto 4 del
regolamento 2009/... del Parlamento europeo e dekiGlam concernente I'immis-
sione in commercio dei prodotti fitosanitari.
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Allegato 3
(art. 13, 17 e 29)

Elenco dei coformulanti che non possono entrare nalcomposi-
zione dei prodotti fitosanitari

L'elenco dei coformulanti che non possono entraiarcomposizione dei prodotti
fitosanitari corrisponde a quello fissato nell'gHéo Il del regolamento 2009/... del
Parlamento europeo e del Consiglio concernentemi$sione in commercio dei
prodotti fitosanitari.

54



Prodotti fitosanitari 916.161

Allegato 4
(art. 33)

Valutazione comparativa

La procedura di valutazione comparativa di un ptimdfitosanitario contenente una
sostanza candidata alla sostituzione corrispongigelia fissata nell'allegato 1V del
regolamento 2009/... del Parlamento europeo e detiGiém concernente I'immis-

sione in commercio dei prodotti fitosanitari.
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Allegato 5
(art. 7, 10, 11, 21, 29, 52 e 85)

Requisiti del fascicolo da presentare per l'inclusine
di un principio attivo nell’allegato 1

1. Introduzione

1 Le informazioni richieste devono:

a.

56

comprendere un fascicolo tecnico che fornistatiinecessari per valutare i
rischi prevedibili, immediati o ritardati, che lastanza puo comportare per
gli esseri umani, per gli animali e per I'ambiergehe contenga almeno i ri-
sultati degli studi cui viene fatto di seguito rifeento;

se del caso, essere ottenute applicando la verpianecente dei disciplinari per
le prove indicati o descritti nel presente allegagier gli studi iniziati prima
dell'entrata in vigore della modifica del preseallegato le informazioni devono
essere ottenute applicando disciplinari per le @deguati, convalidati a livello
nazionale e internazionale (p.es. OCSE, UE, OERPAC, SETAC), o, in as-
senza di questi, disciplinari approvati dall'attodompetente;

se un disciplinare per le prove & inappropr@iwon descritto, oppure se &
stato usato un disciplinare diverso da quello cfdtto riferimento nel pre-
sente allegato, comprendere una giustificazionka dekelta del disciplinare
utilizzato che possa essere accettata dal se/ianologazione e dai servizi
di valutazione; nello specifico, se nel presenkegalto ¢ fatto riferimento a
un metodo CEE consistente in una trasposiziona dietodo messo a punto
da un'organizzazione internazionale (p.es. I'OCSHI), servizio
d’omologazione pud ammettere che l'informazionkieista sia stata ottenu-
ta conformemente alla versione piu recente di detitodo se, all'inizio de-
gli studi, il metodo CEE non era ancora stato aggito;

comprendere, ove il servizio d’'omologazione aexia richiesta, una descri-
zione esauriente del disciplinare usato per le @ree non € menzionato o
descritto nel presente allegato, e una descrizésaeriente di qualsiasi va-
riante, corredata di una giustificazione che pessare accettata dal servizio
d'omologazione;

comprendere un rapporto completo e obiettivdi stigdi svolti, con descri-

zione esauriente degli stessi 0 una giustificazithne possa essere accettata

dal servizio d'omologazione o dai servizi di vahibae nel caso in cui:

1. non vengano forniti dati o informazioni parti@a) superflui in conside-
razione della natura del prodotto o del propostodedlo stesso, oppure

2. non sia scientificamente necessario o tecnicemeossibile fornire i
dati e le informazioni richieste;
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f. se del caso, essere state ottenute secondsplesiliioni della legge federale
del 9 marzo 1978 sulla protezione degli animali (LPDA).

2 e prove e le analisi intese a ottenere dati quitgrieta e/o sulla sicurezza per gli
esseri umani, gli animali o I'ambiente devono esseffettuate in osservanza ai
principi dell'ordinanza del 18 maggio 2005sulla buona prassi di laboratorio
(OBPL).

2. Sostanze chimiche

1Le condizioni alle quali devono adempiere i fastiriguardanti l'iscrizione di
una sostanza chimica nell'allegato 1 della presemti@anza corrispondono a quelle
fissate nell'allegato Il parte A della direttiva/914/CEE! del Consiglio del 15
luglio 1991 relativa all'immissione in commercid geodotti fitosanitari.

2 Aii fini della presente ordinanza, nell'allegatccdi al capoverso 1:
a. "la Svizzera" sostituisce "la Comunita" ai pdnl e 7.1;

b. "al servizio d’'omologazione" sostituisce "altammissione e agli Stati mem-
bri" ai punti 1.2 e 1.9;

"all'autorita competente" sostituisce "agli Bta¢mbri" al punto 4.2.1;

"il servizio d'omologazione" sostituisce "le @ita competenti degli Stati mem-
bri* al punto 6.10.

3. Microrganismi

1 Le condizioni alle quali devono adempiere i fagtiiriguardanti l'iscrizione di un

microrganismo nell'allegato 1 della presente onuhaa corrispondono a quelle
fissate nell'allegato Il parte B della direttiva/914/CEEB2 del Consiglio del 15

luglio 1991 relativa all'immissione in commercid geodotti fitosanitari.

2 Al fini della presente ordinanza, nell'allegatccdi al capoverso 1:
a. "la Svizzera" sostituisce "la Comunita" al fpuh.1;

b. "al servizio d’'omologazione" sostituisce "altammissione e agli Stati mem-
bri"* ai punti 1.2 e 1.4.1;

c. il servizio d'omologazione" sostituisce "le aiita competenti degli Stati mem-
bri" al punto 9.

59 [RU 1981562 1064,19912345,19951469 art. 59 n. 20034181 4803 allegato n. 3,
20062197 allegato n. 45. RRD082965 art. 43]. Confrontare attualmente la LF del
16.12.2005 (R955).

60 RS813.112.1

61 GU L 230 del 19 agosto 1991, pag. 1, modificaaitimo dalla direttiva 2009/117/CE
del Consiglio del 25 giugno 2009, GU L 237 del iesabre 2009, pag. 11.

62 GU L 230 del 19 agosto 1991, pag. 1, modificataitimo dalla direttiva 2009/117/CE
del Consiglio del 25 giugno 2009, GU L 237 del iesabre 2009, pag. 11.
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Allegato 6
(art. 7,11, 21, 52 e 85)

Requisiti del fascicolo da presentare ai fini delfutorizzazione
di un prodotto fitosanitario

1. Introduzione

1 Le informazioni richieste devono:

a. comprendere un dossier tecnico che fornisca irgaessari per valutare I'ef-
ficacia e i rischi prevedibili, immediati o ritarilache il prodotto fitosanita-
rio pud comportare per gli esseri umani, per giimatii e per 'ambiente, e
che contenga almeno i risultati degli studi cuineéidatto di seguito riferi-
mento;

b. se del caso, essere ottenute applicando la verpianecente dei disciplinari per
le prove indicati o descritti nel presente alleggger gli studi iniziati prima
dell'entrata in vigore della modifica del preseaitegato le informazioni de-
vono essere ottenute applicando disciplinari pgaréeve adeguati, convali-
dati a livello nazionale e internazionale (da OCSKE, OEPP, CIPAC,
SETAC), o, in assenza di questi, disciplinari apptb dal servizio
d’omologazione;

c. se un disciplinare per le prove & inappropr@ateon descritto, oppure se é
stato usato un disciplinare diverso da quello cfatéo riferimento nel pre-
sente allegato, comprendere una giustificazionka dekelta del disciplinare
utilizzato che possa essere accettata dal se/ianologazione e dai servizi
di valutazione; nello specifico, se nel presenkegalto € fatto riferimento a
un metodo CEE consistente in una trasposiziona dietodo messo a punto
da un'organizzazione internazionale (p.es. I'OCS$&)torita competente
puo ammettere che l'informazione richiesta siaasttenuta conformemente
alla versione piu recente di detto metodo sendiit degli studi, il metodo
CEE non era ancora stato aggiornato;

d. comprendere, ove il servizio d'omologazione aeria richiesta, una descri-
zione esauriente del disciplinare usato per le @ree non € menzionato o
descritto nel presente allegato, e una descrizésagriente di qualsiasi va-
riante, corredata di una giustificazione che pessare accettata dal servizio
d'omologazione;

e. comprendere un rapporto completo e obiettivdi stigdi svolti, con descri-
zione esauriente degli stessi, nonché una giwstifine che possa essere ac-
cettata dal servizio d'omologazione nel caso in cui
1. non vengano forniti dati o informazioni partiaa) superflui in conside-

razione della natura del prodotto o del propostodedlo stesso, oppure
2. non sia scientificamente necessario o tecnicemgossibile fornire i
dati e le informazioni richieste;
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f. se del caso, essere state ottenute secondsplesiliioni della LPDAS.

2 Le prove e le analisi intese a ottenere dati quribprieta e/o sulla sicurezza per gli
esseri umani, gli animali o I'ambiente devono esseffettuate in osservanza ai
principi del’OBPL64.

3 Le informazioni richieste dovranno comprendereléssificazione e I'etichettatura
proposta per il prodotto fitosanitario in conforandelle pertinenti direttive.

4 In casi particolari pu0 essere necessario riclnéeger alcune componenti della
formulazione alcune delle informazioni previstéadliégato Il parte A della direttiva
91/414/CEES5 del Consiglio del 15 luglio 1991 relativa all'insgione in commercio
dei prodotti fitosanitari. Prima di procedere datth richiesta, saranno esaminate
tutte le informazioni sulla formulazione messe spdsizione dal servizio d'omolo-
gazione, in particolare quando:

a. il diritto svizzero consente l'impiego di talensponente in alimenti, man-
gimi, medicinali o cosmetici; o

b. per il componente interessato € stata presemtatacheda di dati di sicurez-
za.

2. Prodotti fitosanitari contenenti sostanze chimibe

11 requisiti ai quali devono adempiere i fasciaggjuardanti l'autorizzazione di un
prodotto fitosanitario contenente principi attitiimici corrispondono a quelli fissati
nell'allegato Il parte A della direttiva 91/414/E% del Consiglio del 15 luglio
1991 relativa all'immissione in commercio dei pribdiitosanitari.

2 Ai fini della presente ordinanza, nell'allegatacdi al capoverso 1:
a. "in Svizzera" sostituisce "nella Comunitapahto 1.1;

b. il servizio d'omologazione" sostituisce "le autarcompetenti degli Stati mem-
bri* ai punti 8.9 e 11.

3. Prodotti fitosanitari contenenti microrganismi

1 Le condizioni alle quali devono adempiere i fastiiriguardanti I'autorizzazione
di un prodotto fitosanitario contenente microrgamisorrispondono a quelle fissate
nell'allegato Il parte B della direttiva 91/414/E¥ del Consiglio del 15 luglio

1991 relativa all'immissione in commercio dei pribdiitosanitari.

2 Al fini della presente ordinanza, nell'allegatccdi al capoverso 1:

63 RS455

64 RS813.112.1

65 GU L 230 del 19 agosto 1991, pag. 1, modificktailtimo dalla direttiva 2009/117/CE
del Consiglio del 25 giugno 2009, GU L 237 del iesabre 2009, pag. 11.

66 GU L 230 del 19 agosto 1991, pag. 1, modificataitimo dalla direttiva 2009/117/CE
del Consiglio del 25 giugno 2009, GU L 237 del iesabre 2009, pag. 11.

67 GU L 230 del 19 agosto 1991, pag. 1, modificatatimo dalla direttiva 2009/117/CE
del Consiglio del 25 giugno 2009, GU L 237 del 8esabre 2009, pag. 11.
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a. "in Svizzera" sostituisce "nella Comunitapahto 1.1;

b. il servizio d'omologazione" sostituisce "le autarcompetenti degli Stati mem-
bri" al punto 11.
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Allegato 7
(art. 55)

Frasi tipo per i rischi particolari per I'essere umano o I'ambiente

Introduzione

11 prodotti fitosanitari (i preparati e i loro pdipi attivi) devono essere valutati e
classificati secondo gli articoli 8—-14 OPCHfinNei casi in cui le frasi R e S di cui
all'allegato 1 punti 2 e 3 OPChim non fossero sigfiti per descrivere i rischi

particolari che potrebbero intervenire con l'uso pdodotti fitosanitari, occorre

descrivere, mediante le frasi specifiche riportatd presente allegato in virtu
dell'articolo 40 capoverso 3 lettera j della prasesrdinanza, la natura dei particola-
ri effetti sulla salute umana e degli animali nol€ambiente.

2 Le disposizioni del presente allegato sono apiplicanche ai prodotti fitosanitari

contenenti microrganismi o virus quali principiidtt L'etichettatura dei prodotti

contenenti tali principi attivi deve inoltre riftere le disposizioni relative ai test di
sensibilizzazione cutanea e respiratoria di c@ pHrti B degli allegati 5 e 6 della
presente ordinanza.

3 Visto che i prodotti fitosanitari sono omologatitanto per determinati usi, spetta
ai servizi di valutazione stabilire se si giustifi® meno una determinata frase R
(rischi particolari) o S (consigli di prudenza).tél fine, si prendono in considera-
zione l'uso, la natura del preparato, I'imballaggialtri fattori che possono compor-
tare un rischio prevedibile.

Codice Rischi particolari Criteri per I'attribuzie delle frasi tipo

RSh 1 Tossico per contatto Questa frase deve essat#izzata quando u
oculare. esame dell'irritazione oculare, eseguito

conformemente all’allegato 6 parte A punto
7.1.5, ha dato come risultato, tra gli animali
sottoposti all’esame, chiari segni di tossicita
sistemica (legati, per esempio, all'inibizione
della colinesterasi) o una mortalita che pos-
sono essere attribuite all’'assorbimento del
principio attivo attraverso le membrane
mucose dell'occhio. La frase va impiegata
anche se vi sono prove di tossicita sistemica
nell’essere umano in seguito a contatto
oculare
In questi casi va specificata la protezione
oculare, come indicato nelle disposizioni
generali dell’allegato

68 RS813.11
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Codice

Rischi particolari

Criteri per I'attribuzie delle frasi tipo

RSh 2

Pu6 causare
fotosensibizzazione.

Questa frase deve essere utilizzata ove sussi-
stano prove chiare derivanti da sistemi spe-
rimentali o da un’esposizione umana docu-
mentata che il prodotto presenti effetti
fotosensibilizzanti. La frase va impiegata
anche per i prodotti contenenti un dato prin-
cipio attivo o un ingrediente di formulazione
che presentano effetti fotosensibilizzanti
nell'essere umano qualora il prodotto con-
tenga tale componente fotosensibilizzante in
una concentrazione di 1 per cento (p/p) o
superiore.

In questi casi devono essere specificate
misure di protezione personale, come indica-
to nelle disposiziol generali dell'allegato

RSh 3

Il contatto con il
vapore puo causare usti
della pelle e bruciori agli
occhi; il contatto con il
liquido puo causare con-
gelamento.

Questa frase deve essere utilizzata, ove
appropriato, per i prodotti fitosanitari prepa-
rati sotto forma di gas liquefatti (p.es. per i
preparati di bromuro di metile).

In questi casi devono essere specificate
misure di protezione personale, come indica-
to nelle disposizioni generali dell’allegato 8.
Nei casi in cui sono imegate le frasi R34 o
R35 conformemente allOPChim, la frase
non deve essere utilizze
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Allegato 8
(art. 55)

Frasi tipo relative alle precauzioni da prendere pela tutela
dell’essere umano o dellambiente

Introduzione

Si applicano i capoversi introduttivi di cui allegjato 7.

1 Disposizioni generali

Tutti i prodotti fitosanitari devono recare sulldtetta la seguente frase, completata,
ove necessario, dal testo fra parentesi.

SP 1 Non contaminare I'acqua con il prodotto o il sudatiacgio. [Non pulire il
materiale di applicazione in prossimita delle acdusuperficie. / Evitare la
contaminazione attraverso i sistemi di scaricoedatique a partire da azien-
de agricole e stradi

2 Precauzioni specifiche da prendere
2.1 Precauzioni specifiche per operatori (SPo)

Il servizo d'omologazione pud prescrivere agli aparni I'uso di dispositivi di prote-

zione individuale adeguati con indicazioni predisga, grembiule, guanti, calzature
solide, stivali di gomma, maschere, visiere, odchiaprotezione, elmetto, passa-
montagna o un tipo specifico di maschera a gad).miaure di precauzione sup-
plementari non pregiudicano le frasi tipo applitiadmnformemente al’OPChifi.

2 || servizio d'omologazione pud inoltre stabilirenapiti specifici che richiedono

speciali dispositivi di protezione, quali la miszgbne, il carico o la manipolazione
del prodotto non diluito, I'applicazione o la nelzmbzione del prodotto diluito, la

manipolazione di materiali trattati di recente, eomegetali o suolo, o I'accesso a
zone trattate di recente.

3 A ci0 si possono aggiungere specifiche relativeoaitrolli tecnici, come per esem-
pio:

a. deve essere utilizzato un sistema di trasfetionstagno per trasferire il pro-
dotto fitosanitario dall'imballaggio al serbatoieldhebulizzatore;

b. l'operatore deve lavorare in una cabina chigsa sistema di condiziona-
mento d'aria / filtro dell’aria] durante le operazioni di nebulizzazione;

c. i controlli tecnici possono sostituire i disgosidi protezione individuale se
offrono un livello di protezione pari 0 superioresso.

69 RS813.11
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Codice Disposizioni specifiche Criteri per I'dtnizione delle frasi tipo
SPo 1 Dopo il contatto con la La frase deve essere utilizzata per i prodotti
pelle,rimuovere dapprim fitosanitari contenenti ingredienti che posso-
il prodotto con un panno no reagire violentemente a contatto con
asciutto e quindi lavare I'acqua, quali i sali di cianuro o il fosfuro di
abbondantemente con  alluminio.
acque
SPo 2 Lavare tutto L'uso di questa frase & consigliato quando
I'abbigliamento di prote- I'abbigliamento di protezione & necessario
zione dopo I'impiego. per proteggere gli operatori. E obbligatorio
per tutti i prodotti fitosanitari classificati
comeToT+
SPo 3 Una volta avviata la Questa frase pud essere impiegata per pro-
fumigazione, non inalare dotti fitosanitari utilizzati per la fumigazione
il fumo e abbandonare qualora non sia giustificato I'uso della ma-
immediatamente la zona schera respiratoria.
trattata
SPo4 L'imballaggio deve esse Questa frase deve essere utilizzata per i
aperto all’esterno e in prodotti fitosanitari contenenti principi attivi
condizioni di tempo che possono reagire violentemente a contatto
secco. con I'acqua o I'umidita dell’aria, come |l
fosfuro di alluminio, o che possono causare
una combustione spontanea, come i ditiocar-
bamati (alchilene-bis). La frase puo essere
impiegata anche per i prodotti volatili classi-
ficati R20, R23 0 R26. Gli esperti devono
essere consultati per i singoli casi al fine di
valutare se le proprieta del preparato e
I'imballaggio siano tali da causare danni
all'operatore
SPo 5 Ventilare [a fondoper ~ Questa frase puo essere utilizzata per i pro-

una durata da specificare dotti fitosanitari impiegati in serre o altri

/ fino all’essiccazione
dello spray] le zone / sel

trattate prima di acceder-

V1.

luoghi chiusi, quali i magazzini.
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2.2

Precauzioni specifiche per 'ambiente (SPe)

Codice

Disposizioni specifiche Criteri per I'dtuizione delle frasi tipo

SPe 1

Per proteggere [le acqueQuesta frase deve essere utilizzata per i
sotterranee/gli organismi prodotti fitosanitari per i quali una valutazio-
del suolo] non applicare ne conforme ai principi uniformi evidenzia
questo o altri prodotti che, per uno o piu degli usi previsti, sono
contenentispecificare il necessarie misure di limitazione dei rischi al
principio attivo o la class fine di evitare un accumulo nel suolo, effetti
di sostanze, secondo il negativi sui lombrichi o su altri organismi
caso)per piu di(indicare terricoli o sulla microflora del terreno e/o la
la durata o la frequenze. contaminazione delle aue sotterrane

SPe 2

Per proteggere [le acqueQuesta frase pud essere utilizzata come
sotterranee/gli organismi misura di limitazione dei rischi al fine di
acquatici] non applicare evitare potenziali contaminazioni delle ac
su suoli(indicare il tipo di sotterranee o delle acque superficiali in
suolo o condizioni vulnerabili (p.es. legate al tipo di
la situazione). suolo o alla topologia o per suoli drenati),

qualora una valutazione conforme ai principi
uniformi evidenzi che, per urmpiu degli us
designati, sono necessarie misure di limita-
zione dei rischi al fine di evitare effetti
inaccettabili

SPe 3

Per proteggere [gli organQuesta frase deve essere utilizzata per pro-
smi acquatici/le piante  teggere piante e artropodi non bersaglio e/o
non bersaglio/ gli artropo-organismi acquatici qualora una valutazione
di non bersaglio] rispetta-conforme ai principi uniformi evidenzi che,
re una zona cuscinetto r per uno o piu degli usi previsti, sono necessa-
trattata di(precisare la  rie misure di limitazione dei rischi al fine di
distanza)da [zona non  evitare effetti inaccettabili.
coltivata/corpi idrici
superficiali]

SPe 4

Per proteggere [gli organiia funzione del tipo d'impiego del prodotto
smi acquatici/le piante  fitosanitario, il servizio d'omologazione puo
non bersaglio] non appli- utilizzare questa frase per limitare i rischi di
care su superfici imper- deflusso superficiale al fine di proteggere gli
meabili quali bitume, organismi acquatici o le piante non bersaglio.
cemento, acciottolato,

[binari ferroviari] e negli
altri casi ad alto rischio di
deflusso superficial
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Codice Disposizioni specifiche Criteri per I'dtnizione delle frasi tipo
SPe 5 Per proteggere [gli uccel Questa frase deve essere utilizzata per i
i mammiferi selvatici] il prodotti fitosanitari quali granuli o pellets,
prodotto deve essere che devono essere incorporati al terreno per
interamente incorporato proteggere uccelli e mammiferi selvatici.
terreno; assicurarsi che il
prodotto sia completa-
mente incorporato
all'estremita dei solct
SPe 6  Per proteggere [gli uccel Questa frase deve essere utilizzata per i
i mammiferi selvatici] prodotti fitosanitari quali granuli o pellets
recuperare il prodotto allo scopo di evitare che siano ingeriti da
fuoriuscito accidentalmenuccelli o mammiferi selvatici. E consigliata
te. per tutti i preparati solidi utilizzati senza
diluizione
SPe 7  Non applicare nel perioc Questa frase deve essere utilizzata qualora
di riproduzione degli una valutazione conforme ai principi unifor-
uccelli. mi evidenzi che, per uno o piu degli usi
previsti, € necessaria una misura di limita-
zione dei risch
SPe 8 Pericoloso per le api. / F Questa frase deve essere utilizzata per i
proteggere le api e altri  prodotti fitosanitari per i quali una valutazio-
insetti impollinatori non  ne conforme ai principi uniformi evidenzia
applicare alle colture al che, per uno o piu degli usi previsti, devono
momento della fioritura. essere applicate misure di limitazione dei
/Non utilizzare in presen- rischi al fine di proteggere le api e altri ins
za di api. / Rimuovere o impollinatori. In funzione del tipo d'impiego
coprire gli alveari durante del prodotto fitosanitario e sulla base di altre
I'applicazione e pefindi- pertinenti disposizioni regolamentari nazio-
care il periodo)dopo il nali, il servizio d'omologaione puo scegliel
trattamento. /Non applicala formulazione appropriata per limitare i
re in presenza di piante rischi relativi alle api e agli altri insetti
infestanti in fiore. / Elimi- impollinatori e alle loro covate.
nare le piante infestanti
prima della fioritura. /
Non applicare prima ¢
(indicare il periodo.
2.3 Precauzioni specifiche da prendere in materiai dhuone

pratiche agricole (SPa)
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Codice Disposizioni specifiche Criteri per I'dtuizione delle frasi tipo

SPal Per evitare I'insorgere di Questa frase deve essere utilizzata quando
resistenza non applicare tale restrizione appare necessaria per lim
questo o altri prodotti il rischio d'insorgenza di resistenza.
contenentiindicare il
principio attivo o la class
di sostanze, a seconda del
caso)per piu di(numero d
applicazioni o durata da
precisare)

2.4 Precauzioni specifiche relative ai rodenticid{SPr)

Codice Disposizioni specifiche Criteri per I'dttizione delle frasi tipo

SPr1 Le esche devono essere Per assicurare il rispetto della norma da .
disposte in modo da mini- degli operatori, questa frase deve risaltare
mizzare il rischio di inge- sull'etichetta, in modo da escludere, per
rimento da parte di altri  quanto possibile, un uso improprio.
animali. Fissare le esche
modo che non possano
essere trascinate via dai
roditori.

SPr2 Durante il trattamento la Questa frase deve risaltare sull’etichetta, in
zona interessata deve modo da scongiurare, per quanto possibile,
essere chiaramente segnadn avvelenamento accidentale.
lata. Occorre menzionare
pericolo di avvelenamento
(primario o secondario)
dovuto all’anticoagulante
nonché il relativo antido.

SPr3 | roditori morti devono  Per evitare I'avvelenamento secondario di

essere rimossi quotidiana-animali, questa frase deve essere utilizzata
mente dalla zona del per tutti i rodenticidi contenenti anticoagu-
trattamento per tuttala  lanti come principi attivi.

durata dello stesso. Non

devono essere gettati nei

rifiuti o nelle discariche
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Allegato 9
(art. 17 e 24)

Principi uniformi per la valutazione e I'autorizzazione dei pro-
dotti fitosanitari

Introduzione
Valutazione

Principi generali

Principi specifici

Efficacie

Effetti sui vegetali o sui prodotti veger
Effetti sui vertebrati da combatt
Effetti sulla salute umana e anir
Effetti sullambient

Metodi di analis

Proprieta fisiche e chimic
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Processo decisionale

Principi generali

Principi specifici

Efficacie

Effetti sui vegetali o sui prodotti veger
Effetti sui vertebrati da combatt
Effetti sulla salute umana e anim
Effetti sullambient

Metodi di analis

Proprieta fisiche e chimic
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A. Introduzione

1| principi esposti nel presente allegato mirandam si che i requisiti di cui
all'articolo 10 per le valutazioni e le decisioeiative all'omologazione di prodotti
fitosanitari, a condizione che si tratti di pregiachimici, vengano applicati in modo
uniforme dai pertinenti servizi di valutazione d darvizio d'omologazione e con
I'elevato rigore necessario in materia di protegiatella salute umana, animale e
dell’ambiente.

2 Nella valutazione delle domande e nella concessitalle autorizzazioni, i servizi
di valutazione e il servizio d'omologazione devono:

a. accertarsi che il fascicolo presentato siaaromé ai requisiti delle parti A
degli allegati 5 e 6;
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b. accertarsi che i dati presentati siano accéitfadi quanto riguarda portata,
qualita, coerenza e affidabilita e sufficienti permettere un’accurata valu-
tazione del fascicolo;

c. valutare, ove appropriato, le giustificazionégentate dal richiedente per la
mancata comunicazione di certi dati;

d. tener conto dei dati di cui all’allegato 5 pafteriguardanti il principio atti-
vo contenuto nel prodotto fitosanitario, che sotadi presentati allo scopo di
ottenere l'inserimento di detta sostanza nell'a@tegl nonché dei risultati
della valutazione di queste informazioni;

e. prendere in considerazione gli altri dati tecoiscientifici pertinenti di cui
possono ragionevolmente disporre e relativi allalitio ai potenziali effetti
dannosi del prodotto fitosanitario, dei suoi comguho dei suoi residui.

3 Qualora i dati e le informazioni forniti siano cienti a completare la valutazione
per uno degli usi proposti, si dovranno esamina@imande e prendere le decisioni
circa tale uso. Tenendo conto delle giustificaziprésentate e con il beneficio di
qualsiasi ulteriore spiegazione, il servizio d'oagzlzione rifiuta le domande presen-
tate qualora i dati presentino lacune tali da inmgedna valutazione esaustiva e una
decisione affidabile per almeno uno degli usi psipo

4 Durante il processo di valutazione e di decisidheervizio d'omologazione e i

pertinenti servizi di valutazione cooperano corichiedente allo scopo di risolvere
guanto prima eventuali questioni relative al fasidco di identificare tempestiva-

mente ulteriori studi eventualmente necessari acon@tta valutazione del fascicolo
stesso, o di correggere le previste condizioni a'dsl prodotto fitosanitario, o di

modificarne la natura o la composizione ai fini geno rispetto dei requisiti del

presente allegato o della presente ordinanzastidalo & tecnicamente completo
guando soddisfa tutti i requisiti di cui alle paktdegli allegati 5 e 6.

B. Valutazione
B-1 Principi generali

1] servizi di valutazione valutano, alla luce dalnoscenze scientifiche e tecniche,
le informazioni di cui alla parte A capoverso 2n articolare:

a. stimano l'efficacia e la fitotossicita del prtdditosanitario per ciascun uso
per cui viene richiesta I'autorizzazione; e

b. identificano gli eventuali pericoli per l'esseramano, gli animali o
I'ambiente, ne valutano I'entita ed esprimono wdgio.

2 Nel valutare le domande, i servizi di valutazi@edoperano affinché le valuta-
zioni eseguite tengano conto delle condizioni phetid’'uso proposte; cio deve
includere in particolare le finalita d'impiego, tmsi, le modalita, la frequenza e i
tempi delle applicazioni, la natura e la composigialel preparato. | servizi di
valutazione considerano altresi tutte le normatidézioni d'uso e loro conseguenze
e, ogni qualvolta sia possibile, anche i princigli controllo integrato.
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3 Nel valutare le domande, i servizi di valutazideegono conto delle condizioni
agricole, fitosanitarie, climatiche, ivi compreseetie ambientali, nelle rispettive
zone di applicazione.

4 Nell'interpretare i risultati delle valutazioni,servizi di valutazione prendono in
considerazione eventuali elementi di incertezzéeriaformazioni ottenute durante
la valutazione stessa, onde ridurre al minimo tbabilita di mancata individuazio-
ne, o di sottovalutazione dellimportanza di effethnnosi. Il processo decisionale
viene esaminato per identificare punti di decisioritici 0 elementi dei dati che, se
incerti, possono portare a un errore nella classifone del rischio. La prima valu-
tazione effettuata € basata sui migliori dati anetidisponibili che riflettono le
condizioni reali d’'uso del prodotto fitosanitarid.questa segue una nuova valuta-
zione, che tiene conto di potenziali incertezzedai critici e di una serie di proba-
bili condizioni d’'uso, impostata sul principio delkpeggiore delle ipotesi», per
determinare se non vi siano grandi differenze ttspala stima iniziale.

5 Qualora principi specifici enunciati nel punto feyedano l'uso di modelli di
calcolo nella valutazione di un prodotto fitosandaquesti modelli devono:

a. consentire di valutare al meglio tutti i proégssrtinenti tenendo conto di
parametri e ipotesi realistici;

b. essere convalidati da misure eseguite in camiiziuso adeguate;
c. essere adeguati alle condizioni osservate retia di applicazione.

6 Qualora fra i principi specifici siano menzionatetaboliti e prodotti di degrada-
zione o di reazione, devono essere presi in coredme soltanto i prodotti perti-
nenti per il criterio proposto.

B-2 Principi specifici
B-2.1 Efficacia
B-2.1.1 Protezione contro un organismo

Quando l'uso proposto riguarda la lotta o la priotee contro un organismo, i
servizi di valutazione vagliano la possibilita aipgest'organismo possa essere dan-
noso nelle condizioni agricole, fitosanitarie, aemtali, ivi comprese quelle climati-
che, nella zona di applicazione proposta.

B-2.1.2 Scopo divergente dalla lotta contro un orgasmo

Quando l'uso proposto € diverso dalla lotta o latgmione contro un organismo, i
servizi di valutazione valutano l'eventualita dnhda perdite o disturbi significativi,
nelle condizioni agricole, fitosanitarie, ambientali comprese quelle climatiche,
nella zona di applicazione proposta qualora il pttmd fitosanitario non venisse
usato.
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B-2.1.3 Efficacia del prodotto fitosanitario

| servizi di valutazione valutano i dati di effi¢aaelativi al prodotto fitosanitario
conformemente all’allegato 6 parte A tenendo calgogrado di controllo esercitato
o dellampiezza dell'effetto desiderato, nonchélalebndizioni sperimentali perti-
nenti, quali:

a. lascelta della specie o varieta colturale;

le condizioni agricole, ambientali, ivi compregeelle climatiche;
la presenza e la densita degli organismi dannosi

lo stadio di sviluppo della coltura e dell’'orgemo;

la quantita di prodotto fitosanitario usata;

se richiesto sull’etichetta, la quantita di conegnte aggiunto;

la frequenza e i tempi delle applicazioni;

il tipo di apparecchiatura per I'applicazione.

sTe@ 0o a0 0o

B-2.1.4 Prestazioni del prodotto fitosanitario

1| servizi di valutazione valutano le prestazioel grodotto fitosanitario in una
gamma di condizioni agricole, fitosanitarie, amhadinivi comprese quelle climati-
che, che si possono verificare nella zona di appitme proposta, e in particolare:

a. illivello, l'uniformita e la continuita dell'éétto desiderato in funzione della
dose, paragonati a uno o piu prodotti di riferinoeadeguati e a un testimo-
ne non trattato;

b. se del caso, limpatto sulla resa o la riduzideke perdite durante lo stoc-
caggio in termini di quantita e/o qualita paragoaaino o piu prodotti di ri-
ferimento adeguati e a un testimone non trattato.

2 Qualora non esista alcun prodotto di riferimerdeguato, i servizi di valutazione
valutano le prestazioni del prodotto fitosanitguier determinare se la sua applica-
zione produca qualche vantaggio duraturo e specifielle condizioni agricole,
fitosanitarie, ambientali, ivi comprese quelle diiche, nella zona di applicazione
proposta.

B-2.1.5 Forma di miscela estemporanea

Quando I'etichetta proposta include prescrizioniaccomandazioni per l'uso del
prodotto fitosanitario in associazione con altrogwtti fitosanitari e/o con coadiu-
vanti in forma di miscela estemporanea, i servizialutazione eseguono le valuta-
zioni di cui ai punti 2.1.1-2.1.4 in base alle imfiazioni fornite su detta miscela
estemporanea.
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B-2.2

Impatto sui vegetali o sui prodotti vegetali

B-2.2.1 Portata degli effetti dannosi

1| servizi di valutazione valutano I'entita degffedti dannosi sulle colture trattate
con il prodotto fitosanitario nelle condizioni dugroposte facendo un confronto, se
del caso, con uno o piu prodotti di riferimento guii se esistono e/o con un testi-
mone non trattato.

2 Questa valutazione prende in considerazione gusagoe:

a.
b.

i dati di efficacia forniti nell’allegato 6 part,;

altre informazioni relative al prodotto fitostario, come la natura del prepa-
rato, il tasso di applicazione, il metodo di apatione, il numero e i tempi
delle applicazioni;

tutte le informazioni relative al principio ati fornite nell’'allegato 2 parte
A, incluso il meccanismo d’azione, la tensione alare, la volatilita e la so-
lubilita in acqua.

3 Questa valutazione include:

a. lanatura, la frequenza, il livello e la durdésli effetti fitotossici osservati e
le condizioni agricole, fitosanitarie, ambientai, comprese quelle climati-
che, che influiscono su di essi;

b. le differenze tra le principali varieta coltunaér quanto riguarda la loro sen-
sibilita agli effetti fitotossici;

c. la parte delle colture o dei prodotti vegeteditati sulle quali si osservano
gli effetti fitotossici;

d. i danni alla resa delle colture o dei prodo#getali trattati, in termini di
quantita e/o qualita;

e. idanni ai vegetali trattati e ai prodotti vedietla usarsi per scopi di riprodu-
zione, come vitalita, germinazione, crescita, raziiene e attecchimento;

f. qualora si tratti di prodotti di elevata volégl i danni alle coltivazioni limi-
trofe.

B-2.2.2 Effetti sulle colture successive

Quando i dati disponibili indicano che il principaitivo, i suoi metaboliti, o dei
prodotti di degradazione e di reazione persistanguantita non trascurabili nei
terreni e/o nelle sostanze vegetali dopo I'impiegb prodotto fitosanitario secondo
le modalita proposte, i servizi di valutazione taho I'entitd degli effetti dannosi
sulle colture successive. Questa valutazione wseguita conformemente al punto

2.2.1.
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B-2.2.3 Forma di miscela estemporanea

Quando I'etichetta del prodotto prescrive I'uso pgeddotto fitosanitario in associa-

zione con altri prodotti fitosanitari o con coaddmi in forma di miscela estempora-
nea, la valutazione specificata al precedente pRrxd verra eseguita in base alle
informazioni fornite su detta miscela estemporanea.

B-2.3 Impatto sui vertebrati da combattere

1 Quando il prodotto fitosanitario in questione étdwto ad avere un effetto sui
vertebrati, i servizi di valutazione valutano il caanismo mediante il quale viene
ottenuto questo effetto, nonché le ripercussiohiceunportamento e sulla salute
degli animali bersaglio; quando l'effetto previstd’uccisione dell'animale bersa-
glio, essi valutano il tempo necessario per otef@morte dell’animale nonché le
condizioni nelle quali sopraggiunge la morte.

2 Questa valutazione prende in considerazione qusagoe:

a. tutte le informazioni pertinenti fornite nelledato 5 parte A e i risultati del
loro studio, inclusi gli studi tossicologici e mietdici;

b. tutte le informazioni pertinenti relative al paito fitosanitario fornite
nell’allegato 6 parte A, inclusi gli studi tossiogici e i dati di efficacia.

B-2.4 Effetti sulla salute umana e animale
B-2.4.1 Effetti del prodotto fitosanitario
B-2.4.1.1 Condizioni d’'uso

1] servizi di valutazione valutano la probabilita esposizione dell'operatore al
principio attivo e/o ai composti rilevanti dal pitof tossicologico contenuti nel
prodotto fitosanitario nelle condizioni d’'uso prep® per quest’ultimo, in particolare
le dosi, il metodo di applicazione e le condizigtimatiche, ricorrendo preferibil-
mente a dati realistici relativi all'esposizionese,questi ultimi non sono disponibili,
a un modello di calcolo appropriato e convalidato.

2 Questa valutazione prende in considerazione qusagoe:

a. gli studi tossicologici e metabolici di cui allegato 5 parte A e i risultati
della loro valutazione, incluso il livello ammisB& di esposizione
dell'operatore (AOEL), corrispondente alla quantitassima di principio at-
tivo alla quale I'operatore pud essere espost@asehe si determini alcuna
conseguenza negativa per la salute. L'AOEL & esprés milligrammi di
prodotto chimico per chilogrammo di peso corporeti’@peratore; esso &
determinato in base alla dose piu elevata allaeqmah si osserva alcun ef-
fetto nocivo nella specie animale adeguata piuis#@ppure, ove si di-
sponga di dati adeguati, nell’essere umano;
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b. le altre informazioni relative al principio at, come le proprieta fisiche e
chimiche;

c. gli studi tossicologici di cui all’allegato 6 pa A inclusi, se del caso, studi
di assorbimento dermico;

d. altre informazioni pertinenti di cui all'allega6 parte A, quali:

la composizione del preparato,

la natura del preparato,

le dimensioni, la forma e il tipo d’imballaggio,

il campo di applicazione e la natura della galtoidel bersaglio,

il metodo di applicazione, inclusa la manipadaas, il caricamento e la
miscelazione del prodotto,

le misure raccomandate per ridurre I'esposizione
I'abbigliamento di protezione raccomandato,

il tasso massimo di applicazione,

. il volume minimo di applicazione dello spray,

10. il numero e i tempi delle applicazioni.

gkrwbdPE
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3 Questa valutazione viene effettuata per cias@mdi metodo e apparecchiatura di
applicazione proposti per I'uso del prodotto fiteisario nonché per i vari tipi e
dimensioni del contenitore da usarsi, tenendo cdati@ operazioni di miscelazione
e di carico, dell’applicazione del prodotto fitogario, nonché della pulizia e della
manutenzione ordinaria delle apparecchiature.

B-2.4.1.2 Caratteristiche dell'imballaggio
| servizi di valutazione esaminano le informazicglative alla fattura e alle caratte-
ristiche dell'imballaggio proposto, specie per goaiguarda i seguenti aspetti:
a. iltipo d’'imballaggio;
le dimensioni e la capacita;
le dimensioni dell’apertura;
il tipo di chiusura;

®aoo

la solidita, la tenuta e la resistenza alle mdircondizioni di trasporto e di
manipolazione;

f. la capacita di resistenza al contenuto e la atifbilita dell'imballaggio con
il contenuto.

B-2.4.1.3 Indumenti di protezione

| servizi di valutazione esaminano la fattura ecdeatteristiche degli indumenti e
delle attrezzature di protezione proposti, speetequanto riguarda i seguenti aspet-
ti:
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a. ladisponibilita e 'adeguatezza;

b. la facilita d'impiego, tenuto conto dello sforfisico necessario e delle con-
dizioni climatiche.

B-2.4.1.4 Esposizione di persone

1] servizi di valutazione valutano la possibilitae$posizione di altre persone (a-
stanti o lavoratori esposti dopo I'applicazione plieddotto fitosanitario) o di animali

al principio attivo e/o ad altri composti tossigiepenti nel prodotto fitosanitario
nelle condizioni d’'uso proposte.

2 Questa valutazione prende in considerazione qusatoe:

a. gli studi tossicologici e metabolici sul prinicipattivo di cui all’allegato 5
parte A e i risultati della loro valutazione, instuil livello ammissibile di
esposizione dell'operatore;

b. gli studi tossicologici di cui all’allegato 6 pe A, inclusi, se del caso, studi
di assorbimento dermico;

c. altre informazioni relative al prodotto fitostmio citate nell’allegato 6 parte
A, quali:
1. itempi di rientro, periodi di attesa necessasltre precauzioni per la
protezione dell’essere umano e degli animali,

il metodo di applicazione, in particolare spray,

la dose massima di applicazione,

il volume massimo di applicazione dello spray,

la composizione del preparato,

i residui di trattamento sui vegetali e prode¢getali,
le altre attivita in cui i lavoratori sono espos

NoogosrwDd

B-2.4.2 Effetti dei residui del prodotto fitosanitaio
B-2.4.2.1 Valutazione della tossicita
| servizi di valutazione valutano le informaziowissicologiche specifiche fornite
nell’allegato 5 parte A, e in particolare:
a. la determinazione della dose giornaliera amiyilssiDGA);

b. lidentificazione dei metaboliti e prodotti dedgradazione e di reazione nei
vegetali o prodotti vegetali trattati;
c. il comportamento dei residui del principio aftie dei suoi metaboliti dal

momento dell’applicazione al momento della raccoltael caso di usi post-
raccolta, del prelievo dei prodotti vegetali immagjaati.
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B-2.4.2.2 Residui presenti in prodotti di origine aimale

Prima della valutazione delle concentrazioni dideisnelle prove presentate alle
autorita o in prodotti di origine animale, i seiuiz valutazione esaminano:

a. i dati riguardanti la buona pratica agricolaclusi quelli relativi
all'applicazione forniti nell'allegato 6 parte A @i intervalli pre-raccolta
proposti per gli usi proposti o i periodi di attesai stoccaggio, nel caso di
usi post-raccolta;

b. la natura del preparato,
i metodi analitici e la definizione dei residui.

B-2.4.2.3 Considerazione dei modelli statistici

| servizi di valutazione valutano, tenendo contdrdedelli statistici appropriati, le
concentrazioni di residui nelle prove presentateesia valutazione viene effettuata
per ciascun uso proposto e deve tenere in congides

a. le condizioni d'uso proposte per il prodottodianitario;

b. le informazioni specifiche riguardanti i resichei o sui vegetali o prodotti
vegetali trattati e negli alimenti per I'essere mma per gli animali di cui
all'allegato 6 parte A, nonché la ripartizione desidui tra parti commestibi-
li e non commestibili;

c. le informazioni specifiche riguardanti i resichéi o sui vegetali o prodotti
vegetali trattati e negli alimenti per I'essere mma per gli animali di cui
all'allegato 5 parte A e i risultati della loro v#hzione;

d. les possibilités réalistes d’extrapolation desres entre cultures.
B-2.4.2.4 Residui presenti nei prodotti di origineanimale
| servizi di valutazione valutano le concentrazidinresidui nei prodotti di origine

animale tenendo in considerazione le informaziocudall’allegato 6 parte A punto
8.4 e i residui originati da altri usi.

B-2.4.2.5 Potenziale esposizione dei consumatorirawerso la dieta

| servizi di valutazione valutano la potenziale@spione dei consumatori attraverso
la dieta ed eventualmente, attraverso altre viesgbsizione ricorrendo a un oppor-
tuno modello di calcolo. Questa valutazione tieopta, se del caso, di altre fonti,
nonché di altri usi autorizzati di prodotti fitosemi contenenti lo stesso principio
attivo o che danno origine agli stessi residui.

B-2.4.2.6 Potenziale esposizione degli animali
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| servizi di valutazione valutano, se del casqd&enziale esposizione degli animali
tenendo conto delle concentrazioni di residui regjetali o prodotti vegetali trattati
di cui € previsto I'uso per I'alimentazione degiimali.

B-2.5 Effetti sul'ambiente
B-2.5.1 Destino e distribuzione nell'ambiente

Nella valutazione del destino e della distribuziodel prodotto fitosanitario
nellambiente, i servizi di valutazione considerandti i settori dell’ambiente,
inclusi flora e fauna. In particolare:

B-2.5.1.1 Destino e distribuzione nel suolo

1| servizi di valutazione vagliano la possibilithecil prodotto fitosanitario nelle
condizioni d’'uso proposte raggiunga il suolo; sistesquesta possibilita, essi valu-
tano il tasso e il meccanismo di degradazione nelos la mobilita nel suolo e la
variazione della concentrazione totale del primigitivo (residui estraibili e non
estraibilf9), dei metaboliti e dei prodotti di degradaziondigeazione prevedibili
nel suolo nella zona d’uso prevista dopo I'impielgb prodotto fitosanitario secondo
le modalita proposte.

2 Questa valutazione prende in considerazione qusagoe:

a. le informazioni specifiche relative al destinalecomportamento nel suolo
di cui all'allegato 5 parte A e i risultati dellarb valutazione;

b. le altre informazioni riguardanti il principidgtaro, quali:

il peso molecolare,

la solubilita in acqua,

il coefficiente di ripartizione ottanolo/acqua,

la tensione di vapore,

il tasso di volatilizzazione,

la costante di dissociazione,

il tasso di degradazione fotochimica e I'ideéntiei prodotti di degrada-

zione,

8. il tasso di idrolisi in relazione al pH e l'idita dei prodotti di degrada-
zione;

c. tutte le informazioni riguardanti il prodottadsanitario di cui all’'allegato 6
parte A, incluse quelle sulla distribuzione e gliagione nel suolo;

NoogaprwdhpRE

70 | residui non estraibili nei vegetali e nei stiho quei prodotti chimici originati dagli
antiparassitari usati secondo la buona pratica@lgriche non possono essere estratti
senza che ne risulti significativamente alterataatura chimica. Ai residui di questo tipo
non appartengono i metaboliti che vengono trasforim@rodotti naturali.
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d. se del caso, altri usi autorizzati nella zonaplicazione proposta per pro-
dotti fitosanitari contenenti lo stesso principttwe o che danno origine agli
stessi residui.

B-2.5.1.2 Destino e distribuzione nelle acque sottanee

1] servizi di valutazione vagliano la possibilithecil prodotto fitosanitario nelle
condizioni d’'uso proposte raggiunga le acque swiber; se esiste questa possibili-
ta, essi valutano, ricorrendo a un modello adatteattolo convalidato a livello
comunitario, la concentrazione del principio atfivlei metaboliti e prodotti di
degradazione e di reazione prevedibili nelle adoeagiche della zona di applicazio-
ne prevista dopo I'uso del prodotto fitosanitago@ndo le modalita proposte.

2| servizi di valutazione fondano in particolarddao valutazione sui risultati degli
studi di mobilita e di persistenza nel suolo privislle parti A degli allegati 5 e 6.

3 Questa valutazione prende in considerazione qusagoe:

a. le informazioni specifiche riguardanti il destia il comportamento nel suo-
lo e nell'acqua di cui all’allegato 5 parte A ésuttati della loro valutazione;

b. le altre informazioni riguardanti il principidtizo, quali:

il peso molecolare,

la solubilita in acqua,

il coefficiente di ripartizione ottanolo/acqua,

la tensione di vapore,

il tasso di volatilizzazione,

il tasso di idrolisi in relazione al pH e l'idita dei prodotti di degrada-
zione,
7. la costante di dissociazione;

coakrwhpRE

c. tutte le informazioni riguardanti il prodottdadsanitario di cui all'allegato 6
parte A, incluse quelle sulla distribuzione e diagione nel suolo e nelle
acque;

d. se del caso, altri usi autorizzati nella zonamplicazione prevista per pro-
dotti fitosanitari contenenti lo stesso principttve o che danno origine agli
stessi residui;

e. se del caso, i dati disponibili riguardanti lasgpazione e in particolare la
trasformazione e I'assorbimento nella zona saturata

f.  se del caso, i dati riguardanti i procedimeatativi alla presa e al trattamen-
to di acqua potabile nella zona di applicazioneigte;

g. se del caso, i dati provenienti dalla sorvegigamelativi alla presenza o
all'assenza nelle acque sotterranee del princitiieoae di suoi metaboliti,
prodotti di degradazione o di reazione, per effditona precedente utilizza-
zione di prodotti fitosanitari contenenti il pripé attivo o che producono i
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medesimi residui; questi dati devono essere indéafirsecondo coerenza
scientifica.

B-2.5.1.3 Destino e distribuzione nelle acque sugiiali

1| servizi di valutazione vagliano la possibilithecil prodotto fitosanitario nelle
condizioni d'uso proposte raggiunga le acque sugalif se esiste questa possibili-
ta, essi valutano, ricorrendo a un modello adattcattolo convalidato a livello
comunitario, la concentrazione nell’'ambiente, pgtvia breve e a lungo termine, del
principio attivo, dei metaboliti e dei prodotti diegradazione e di reazione che
dovrebbe prodursi nelle acque freatiche nelle zdinapplicazione previste dopo
I'uso del prodotto fitosanitario secondo le modafitoposte.

2| servizi di valutazione fondano in particolarddeo valutazione sui risultati degli
studi di mobilita e di persistenza nel suolo eesuiformazioni relative allo scolo e
al trascinamento previsti nelle parti A degli aliéc e 6.

3 Questa valutazione prende in considerazione qusaEtoe:

a. le informazioni specifiche riguardanti il destia il comportamento nel suo-
lo e nell'acqua di cui all’allegato 5 parte A ésuitati della loro valutazione;

b. le altre informazioni riguardanti il principidtaro, quali:

il peso molecolare,

la solubilita in acqua,

il coefficiente di ripartizione ottanolo/acqua,

la tensione di vapore,

il tasso di volatilizzazione,

il tasso di idrolisi in relazione al pH e I'idita dei prodotti di degrada-
zione,
7. la costante di dissociazione;

ok wbhE

c. tutte le informazioni riguardanti il prodottadsanitario di cui all’'allegato 6
parte A, incluse quelle sulla distribuzione e giagione nel suolo e nelle
acque;

d. le possibili vie di esposizione:

il trascinamento,

lo scolo,

l'irrorazione,

lo scarico attraverso canali di scolo,

la lisciviazione,

6. la deposizione attraverso I'atmosfera;

arwbd PR

e. se del caso, altri usi autorizzati nella zonapjilicazione proposta per pro-
dotti fitosanitari contenenti lo stesso principttve o che danno origine agli
stessi residui;
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f.  se del caso, i dati riguardanti i procedimeatativi alla presa e al trattamen-
to di acqua potabile nella zona di applicaziongpsta.

B-2.5.1.4 Volatilizzazione

1] servizi di valutazione vagliano la possibilithecil prodotto fitosanitario nelle
condizioni d’'uso proposte si dissipi nell’aria; sgiste questa possibilita, essi effet-
tuano la migliore valutazione possibile, ricorrende del caso, a un adeguato mo-
dello di calcolo convalidato, della concentrazialet principio attivo, dei metaboliti

e prodotti di degradazione e di reazione prevedikil'aria dopo I'uso del prodotto
fitosanitario secondo le modalita proposte.

2 Questa valutazione prende in considerazione gusagoe:

a. le informazioni specifiche riguardanti il destia il comportamento nel suo-
lo, nell'acqua e nell'aria di cui all’allegato 5geA e i risultati della loro va-
lutazione;

b. le altre informazioni riguardanti il principidtizo, quali:

1. latensione di vapore,

2. lasolubilita in acqua,

3. il tasso di idrolisi in relazione al pH e l'idia dei prodotti di degrada-
zione,

4. la degradazione fotochimica nell’acqua e ned'a l'identita dei pro-
dotti di degradazione,

5. il coefficiente di ripartizione ottanolo/acqua;

c. tutte le informazioni riguardanti il prodottddsanitario di cui all'allegato 6
parte A, incluse quelle sulla distribuzione e giagione nell'aria;

B-2.5.1.5 Distruzione o decontaminazione del prodiat fitosanitario

| servizi di valutazione valutano I'adeguatezza pgescedimenti di distruzione o
decontaminazione del prodotto fitosanitario e del isnballaggio.

B-2.5.2 Effetti sulle specie non bersaglio

Al momento del calcolo del rapporto tossicita/egpore, i servizi di valutazione
prendono in considerazione la tossicita per 'oig@ao pertinente piu sensibile
utilizzato nelle prove.

B-2.5.2.1 Rischi per gli uccelli e altri vertebratiterrestri

1| servizi di valutazione vagliano la possibilitélidesposizione di uccelli e altri
vertebrati terrestri al prodotto fitosanitario metlondizioni d’'uso proposte; se esiste
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questa possibilita, essi valutano I'entita delhisca breve e a lungo termine, e in
particolare, quello per la riproduzione, cui talganismi potrebbero essere oggetti
dopo l'uso del prodotto fitosanitario secondo ledai@a proposte.

2 Questa valutazione prende in considerazione qusagoe:

a. le informazioni specifiche riguardanti gli studssicologici sui mammiferi e
gli effetti sugli uccelli e altri vertebrati terteisnon bersaglio, inclusi quelli
sulla riproduzione e altri dati pertinenti relatadi principio attivo, secondo
guanto disposto nell’allegato 5 parte A e i ristiltiella loro valutazione;

b. tutte le informazioni riguardanti il prodottadsanitario di cui all'allegato 6
parte A e, in particolare, quelle riguardanti dfieei sugli uccelli e su altri
vertebrati terrestri non bersaglio;

c. se del caso, altri usi autorizzati nella zonapmflicazione prevista per pro-
dotti fitosanitari contenenti lo stesso principttive o che danno origine agli
stessi residui.

3 Questa valutazione include:

a. il destino e la distribuzione, compresa la jgégsiza e la bioconcentrazione,
del principio attivo, dei metaboliti e dei prodattidegradazione e di reazio-
ne nei compartimenti pertinenti del’ambiente ddlapplicazione del pro-
dotto fitosanitario;

b. [I'esposizione stimata delle specie che poss@sere esposte al momento
dell'applicazione o durante il periodo in cui iidkg sono presenti, tenendo
conto di tutte le vie di esposizione come l'ingaisé del prodotto o di ali-
menti trattati, la predazione di vertebrati o inebrati, il contatto per irrora-
zione o con vegetazione trattata;

c. il calcolo del rapporto tossicita acuta, a bremmnine e, se necessario, del
rapporto di tossicita a lungo termine/esposizidradi rapporti sono definiti
rispettivamente come il quoziente delladgldella Clsp 0 di NOEC (no ef-
fect concentration), espresso sulla base del pimattivo e I'esposizione
stimata espressa in mg/kg di peso corporeo.

B-2.5.2.2 Rischi per gli organismi acquatici

1] servizi di valutazione vagliano la possibilitalidesposizione di organismi acqua-
tici al prodotto fitosanitario nelle condizioni da proposte; se esiste questa possibi-
litd, essi valutano I'entita del rischio a breve déungo termine per gli organismi
acquatici dopo I'uso del prodotto fitosanitario @edo le modalita proposte.

2 Questa valutazione prende in considerazione qusagoe:

a. le informazioni specifiche relative agli effestigli organismi acquatici di
cui all'allegato 5 parte A e i risultati della lovalutazione;

b. le altre informazioni pertinenti riguardantpilincipio attivo, quali:
1. la solubilita in acqua,
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il coefficiente di ripartizione ottanolo/acqua,
la tensione di vapore,
il tasso di volatilizzazione,
il KOC,
la degradazione biologica in sistemi acquatidneparticolare, la bio-
degradabilita del prodotto,
7. il tasso di degradazione fotochimica e I'identiei prodotti di degrada-
zione,
8. il tasso di idrolisi in relazione al pH e l'idia dei prodotti di degrada-
zione;
c. tutte le informazioni riguardanti il prodottddsanitario di cui all'allegato 6
parte A e, in particolare, quelle sugli effetti Bugiganismi acquatici;
d. se del caso, altri usi autorizzati nella zonaplicazione proposta per pro-
dotti fitosanitari contenenti lo stesso principttve o che danno origine agli
stessi residui.

ok wd

3 Questa valutazione include:

a. il destino e la distribuzione dei residui dehpipio attivo, dei metaboliti e
prodotti di degradazione e di reazione nell'acgeasedimenti o nei pesci;
b. il calcolo del rapporto tossicita acuta/espaosiei per pesci e dafnia. Detto

rapporto € definito come quoziente rispettivameteita Clspo 0 CEsp acuta
sulla concentrazione a breve termine previstaaralfiente;

c. il calcolo del rapporto inibizione della crescitelle alghe/esposizione per le
alghe. Detto rapporto & definito come quozientéad€Eso sulla concentra-
zione a breve termine prevista nell'ambiente;

b. il calcolo del rapporto tossicita acuta/espasiei per pesci e dafnia. Detto
rapporto € definito come quoziente di NOEC sullacemtrazione a lungo
termine prevista nell’ambiente;

e. se del caso, la bioconcentrazione nei pescipedaibile esposizione di pre-
datori dei pesci, incluso I'essere umano.

B-2.5.2.3 Rischi per le api

1| servizi di valutazione vagliano la possibilithegposizione delle api al prodotto

fitosanitario nelle condizioni d'uso proposte; séste questa possibilita, essi valuta-
no I'entita del rischio a breve e a lungo termiree [@ api dopo l'uso del prodotto

fitosanitario secondo le modalita proposte.

2 Questa valutazione prende in considerazione gusagoe:

a. le informazioni specifiche relative alla tosgigber le api di cui all’allegato
5 parte A e i risultati della loro valutazione;

b. le altre informazioni riguardanti il principidtizo, quali:
1. la solubilita in acqua,
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2. il coefficiente di ripartizione ottanolo/acqua,

3. latensione di vapore,

4. il tasso di degradazione fotochimica e l'ideéntiei prodotti di degrada-
zione,

5. il meccanismo di azione (p.es. attivita di reg@ne della crescita degli
insetti);

c. tutte le informazioni riguardanti il prodottadsanitario di cui all’'allegato 6
parte A, e in particolare quelle relative alla toisa per le api;

d. se del caso, altri usi autorizzati nella zonagfilicazione proposta per pro-
dotti fitosanitari contenenti lo stesso principttve o che danno origine agli
stessi residui.

3 Questa valutazione include:

a. il rapporto tra il tasso massimo di applicaziongrammi di principio attivo
per ettaro e la Dig per via orale e contatto irg di principio attivo per ape
(quozienti di pericolo) e, se necessario, la pensE dei residui sui 0 nei
vegetali trattati;

b. se del caso, gli effetti sulle larve di ape, cunportamento delle api, sulla
sopravvivenza e sullo sviluppo delle colonie dopsd del prodotto fitosa-
nitario secondo le modalita proposte.

B-2.5.2.4 Rischi per altri artropodi utili

1| servizi di valutazione vagliano la possibilith @posizione di artropodi utili
differenti dalle api al prodotto fitosanitario reltondizioni d’uso proposte; se esiste
questa possibilita, essi valutano gli effetti letabubletali previsti su questi organi-
smi, nonché la diminuzione di attivita dopo I'usel grodotto fitosanitario secondo
le modalita proposte.

2 Questa valutazione prende in considerazione qusatoe:

a. le informazioni specifiche relative alla tossicper le api e altri artropodi
utili di cui all'allegato 5 parte A e i risultatietla loro valutazione;
b. le altre informazioni riguardanti il principiatiao, quali:
1. la solubilita in acqua,
2. il coefficiente di ripartizione ottanolo/acqua,
3. latensione di vapore,
4. il tasso di degradazione fotochimica e l'ideéntiei prodotti di degrada-
zione,
5. il meccanismo di azione (p.es. attivita di reg@ne della crescita degli
insetti);
c. altre informazioni relative al prodotto fitostario citate nell’allegato 6 parte
A, quali:
1. gli effetti su artropodi utili differenti dallapi,
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la tossicita nei confronti delle api,

i dati disponibili ricavati dallo screening kaglico primario,

il tasso massimo di applicazione,

5. il numero massimo e i tempi delle applicazioni;

se del caso, altri usi autorizzati nella zonagjplicazione proposta per pro-

dotti fitosanitari contenenti lo stesso principttive o che danno origine agli
stessi residuli.

PN

B-2.5.2.5 Rischi per i lombrichi

11 servizi di valutazione vagliano la possibilitaesposizione dei lombrichi e altri
macrorganismi terricoli non bersaglio al prodottodanitario nelle condizioni d’'uso
proposte; se esiste questa possibilita, essi valufantita del rischio a breve e a
lungo termine per questi organismi dopo l'uso deldptto fitosanitario secondo le
modalita proposte.

2 Questa valutazione prende in considerazione (isagoe:

a.

le informazioni specifiche relative alla toskicdel principio attivo per i
lombrichi e altri macrorganismi terricoli non begba di cui all'allegato 5
parte A e i risultati della loro valutazione;

le altre informazioni riguardanti il principidt&o, quali:

1. la solubilita in acqua,

2. il coefficiente di ripartizione ottanolo/acqua,

3. il coefficiente di assorbimento,

4. latensione di vapore,

5. il tasso di idrolisi in relazione al pH e I'idéa dei prodotti di degrada-
zione,

6. il tasso di degradazione fotochimica e I'identiei prodotti di degrada-
zione,

7. il DTsoe DTgo per la degradazione nel suolo,

tutte le informazioni riguardanti il prodottddsanitario di cui all’allegato 6
parte A e, in particolare, gli effetti sui lombrighsu altri macrorganismi ter-
ricoli non bersaglio;

se del caso, altri usi autorizzati nella zonagjplicazione proposta per pro-
dotti fitosanitari contenenti lo stesso principttve o che danno origine agli
stessi residui;

3 Questa valutazione include:
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a.
b.
c.

gli effetti letali e subletali;
la concentrazione nell’ambiente prevista a beesdungo termine;

il calcolo del rapporto tossicita acuta/espasiei (definito come quoziente
della Clsg sulla concentrazione nell’'ambiente prevista dltim) e del rap-
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porto tossicita a lungo termine/esposizione (d&fimtome quoziente di
NOEC sulla concentrazione nell’'ambiente previsiiango termine);

d. sedel caso, la bioconcentrazione e la pergatéeai residui nei lombrichi.

B-2.5.2.6 Rischi per I'attivita microbica nel suolo

1 Qualora la valutazione di cui al punto 2.5.1.1 remtluda la possibilita che il
prodotto fitosanitario nelle condizioni d’'uso prap® raggiunga il suolo, i servizi di
valutazione valutano I'impatto sullattivita micrigh, in particolare quello sui
processi di mineralizzazione dell’azoto e del caibael suolo.

2 Questa valutazione prende in considerazione qus&Etoe:

a. le informazioni specifiche relative al principadtivo, comprese quelle ri-
guardanti gli effetti su microrganismi terricoli mobersaglio di cui
all'allegato 5 parte A e i risultati della loro uéhzione;

b. tutte le informazioni riguardanti il prodottadsanitario di cui all’'allegato 6
parte A e, in particolare, quelle sugli effetti sicrorganismi terricoli non
bersaglio;

c. se del caso, gli altri usi autorizzati nella aati applicazione prevista per
prodotti fitosanitari contenenti lo stesso prinoipittivo o che danno origine
agli stessi residui;

d. le informazioni disponibili risultanti dallo sning biologico primario.

B-2.6 Metodi di analisi

| servizi di valutazione valutano i metodi di asalproposti a scopo di controllo e
monitoraggio successivi alla registrazione.

B-2.6.1 Analisi della formulazione

11l metodo deve permettere di stabilire la natuta quantita del principio attivo (o
dei principi attivi) nel prodotto fitosanitario ege del caso, eventuali impurezze e
altri coformulanti, rilevanti dal profilo tossicajico, ecotossicologico o ambientale.

2 Questa valutazione prende in considerazione qusaEtioe:

a. idatirelativi ai metodi di analisi di cui alllegato 5 parte A e i risultati del-
la loro valutazione;

b. i dati relativi ai metodi di analisi di cui a@llegato 6 parte A e, in particola-
re:

1. la specificita e la linearita dei metodi propost
2. limportanza delle interferenze,
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3. la precisione dei metodi proposti (ripetibilg&iproducibilita fra diversi
laboratori);

c. i limiti di individuazione e di determinazioneidnetodi proposti in relazio-
ne alle impurezze.

B-2.6.2 Analisi dei residui

11l metodo deve permettere di stabilire i residel grincipio attivo, metaboliti,
prodotti di degradazione o di reazione risultargiled applicazioni autorizzate del
prodotto fitosanitario rilevanti dal profilo tossiogico, ecotossicologico o ambien-
tale.

2 Questa valutazione prende in considerazione qusagoe:

a. idati relativi ai metodi di analisi di cui allegato 5 parte A e i risultati del-
la loro valutazione;

b. i dati relativi ai metodi di analisi di cui allegato 6 parte A e, in particola-
re:
1. la specificita dei metodi proposti,
2. la precisione dei metodi proposti (ripetibiktaiproducibilita fra diversi

laboratori);
3. il tasso direcupero dei metodi proposti allecamtrazioni adeguate;
c. ilimiti d'individuazione dei metodi proposti;

i limiti di determinazione dei metodi proposti.

B-2.7 Proprieta fisiche e chimiche
B-2.7.1 Effettivo tenore di principio attivo e suastabilita durante
lo stoccaggio

| servizi di valutazione valutano I'effettivo tereodi principio attivo del prodotto
fitosanitario e la sua stabilita durante lo stogiag

B-2.7.2 Proprieta fisiche e chimiche del prodottoitosanitario
11 servizi di valutazione valutano le proprietddi® e chimiche del prodotto fitosa-
nitario e in particolare:

a. se esiste una specifica FAO appropriata, lerf@@pfisiche e chimiche indi-
cate nella stessa;

b. se non esistono specifiche FAO appropriatee tietpproprieta fisiche e chi-
miche pertinenti per la formulazione citata Hedlanual on the development
and use of FAO specifications for plant protectomaducts”.
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2 Questa valutazione prende in considerazione qusatoe:

a. i dati relativi alle proprieta fisiche e chimeldel principio attivo di cui
all'allegato 5 parte A e i risultati della loro uéhzione;

b. i dati relativi a proprieta fisiche e chimichel ¢rodotto fitosanitario di cui
all'allegato 6 parte A.

B-2.7.3 Miscela estemporanea

Quando l'etichetta proposta include prescrizioniaocomandazioni per I'uso del
prodotto fitosanitario in associazione con altrogwtti fitosanitari o coadiuvanti
sotto forma di miscela estemporanea, i serviziadlitazione valutano la compatibi-
litd chimica e fisica dei prodotti da miscelare.

C. Processo decisionale
C-1 Principi generali

1Se del caso, il servizio d'omologazione vincolaalgorizzazioni a determinate
condizioni o restrizioni. La natura e la severitagdeste misure devono essere
adeguate e scelte sulla base della natura e dafielei vantaggi e dei rischi che é
possibile prevedere.

2 | servizi di valutazione e il servizio d'omologaizé assicurano che le decisioni
prese relativamente alla concessione di autoriamazengano conto, se del caso,
delle condizioni agronomiche, fitosanitarie e ambad, ivi comprese quelle clima-
tiche, nelle zone di applicazione previste. Dadalisiderazioni possono conseguire
condizioni e restrizioni specifiche d'impiego o aitulira la mancata concessione
dell'autorizzazione d'uso per alcune zone detltteioi nazionale.

31 servizi di valutazione garantiscono che le gitarstutorizzate, in termini di tassi e
numero delle applicazioni, siano quelle minime 1sse€e per ottenere l'effetto

desiderato, anche laddove quantita maggiori nosedlescome conseguenza rischi
inaccettabili per la salute umana o animale o ‘aenbiente. Le quantita autorizzate
devono essere differenziate in base alle condizagrbnomiche, fitosanitarie e

ambientali, ivi comprese quelle climatiche, nelig zone per le quali viene con-
cessa un'autorizzazione. Tuttavia, le dosi e ilenantelle applicazioni non devono
produrre effetti indesiderabili, come ad esempisvituppo di resistenza.

41 servizi di valutazione garantiscono che le deaisrispettino i principi del con-
trollo integrato allorché il prodotto & destinatessere utilizzato in situazioni cui si
applicano siffatti principi.

5 Dato che la valutazione & basata su dati riguéirdannumero limitato di specie
rappresentative, i servizi di valutazione devongesaarsi che I'uso dei prodotti
fitosanitari non abbia ripercussioni a lungo temnisull’abbondanza e la varieta
delle specie non bersaglio.
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6 Prima di rilasciare un’autorizzazione, i pertiriesgrvizi di valutazione vegliano
affinché I'etichetta del prodotto fitosanitario stifi i requisiti di cui agli articoli 40
e 41 della presente ordinanza e I'imballaggio ni&#oai criteri definiti negli articoli
35-37 OPChim.

7 Le autorizzazioni vengono concesse unicamenterse soddisfatti tutti i requisiti
di cui al punto 2 (principi specifici). Tuttavia:

a. quando uno o piu dei requisiti specifici deaisid di cui ai punti 2.1, 2.2,
2.3 0 2.7 non sono del tutto soddisfatti, 'autpaizione viene concessa solo
nel caso in cui i vantaggi dell'uso del prodottmdianitario secondo le mo-
dalita proposte siano superiori agli eventuali $2ggi. Le eventuali restri-
zioni nell’'uso del prodotto, connesse alla mancaservanza di alcuni dei
requisiti summenzionati, devono essere indicatBetioshetta e la mancata
osservanza dei requisiti di cui al punto 2.7 noa pompromettere il corretto
uso del prodotto. Tali vantaggi possono:

1. favorire le misure di controllo integrato e fiagltura biologica ed es-
sere con esse compatibili,

2. facilitare le strategie per ridurre al minimaidchio di sviluppo di resi-
stenza,

3. rispondere alla necessita di diversificare maggénte i tipi di principi
attivi o di meccanismi biochimici di azione, comer fuso nelle strate-
gie intese a evitare una degradazione accelerhtaole,

4. ridurre i rischi per gli operatori e i consungto

5. ridurre la contaminazione ambientale e attenggireffetti su specie
non bersaglio;

b. qualora i criteri di cui al punto 2.6 non siahl tutto soddisfatti a causa di
limitazioni nelle attuali conoscenze scientifichéeenologiche analitiche, si
concede un’autorizzazione per un determinato persedi metodi presentati
si giustificano in quanto adeguati per gli scovisti. In questo caso, al ri-
chiedente viene concesso un termine, entro il gekzllorare e presentare
metodi analitici conformi ai criteri di cui soprautorizzazione viene rivi-
sta alla scadenza del termine concesso.

8 Se un’autorizzazione € stata rilasciata confornmenai requisiti formulati nel
presente allegato, in virtu dell'articolo 22 dgdi@sente ordinanza il servizio d'omo-
logazione puo:
a. adottare, qualora possibile e di preferenzaraita collaborazione con il ti-
tolare dell'autorizzazione, misure per miglioraeeprestazioni del prodotto
fitosanitario; e/o

b. se possibile, adottare in stretta collaboraziogen il titolare
dell'autorizzazione, misure per ridurre ulteriorrteiesposizione che puo
verificarsi dopo e durante I'uso del prodotto fangario.

91 servizi di valutazione informano il titolare daltorizzazione circa le misure
definite nel capoverso 8 lettere a e b invitandofornire tutti i dati e le informazio-
ni supplementari necessari per dimostrare le pnestao i rischi potenziali che
sorgono nelle condizioni modificate di applicaziated prodotto.
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C-2 Principi specifici
c-2.1 Efficacia
C-21.1 Applicazioni

Qualora le applicazioni proposte includano raccaiaaioni per la lotta o la prote-
zione contro organismi che in base all’esperienzaquanto realizzato in campo
scientifico, hon sono considerati dannosi nellemmair condizioni agronomiche,

fitosanitarie, ambientali, ivi comprese quelle diiche, nelle zone di applicazione
proposte o laddove gli altri effetti previsti ndarso considerati utili in queste condi-
zioni, l'autorizzazione per queste applicazioni deme essere concessa.

C-21.2 Livello e persistenza d’azione

Il livello, I'uniformita e la persistenza d'aziorgel controllo, della protezione o di
altri effetti previsti devono essere simili a quelitenuti con I'uso di adeguati pro-
dotti di riferimento. Se non esiste alcun prodditoiferimento adeguato, il prodotto
fitosanitario deve essere palesemente utile initérda livello, uniformita e persi-

stenza del controllo, della protezione o di alffé® previsti nelle condizioni agro-
nomiche, fitosanitarie, ambientali, ivi compreseelégs climatiche, nella zona di
applicazione proposta.

C-2.1.3 Vantaggi del prodotto fitosanitario

Se del caso, la risposta in termini di resa ot@man I'impiego del prodotto e la

riduzione della perdita durante lo stoccaggio deveasere, in termini di quantita
e/o qualita, di entita simile a quella di prodditriferimento adeguati. Se non esiste
alcun prodotto di riferimento adeguato & necessartertarsi che I'uso del prodotto
fitosanitario nelle condizioni agronomiche, fitoarie, ambientali, ivi comprese

quelle climatiche, della zona di applicazione psipcsia veramente utile, quantita-
tivamente e qualitativamente, in termini di risposli resa e riduzione di perdita
durante lo stoccaggio.

C-2.14 Efficacia del preparato

Le conclusioni relative all'efficacia del preparatevono essere valide per tutte le
zone di applicazione nelle quali esso deve veniterezzato e devono valere per
tutte le condizioni d'uso proposte, salvo nel ceseui le diciture dell’etichetta
specifichino che il preparato € destinato all'usccircostanze specifiche e limitate
(p.es. infestazioni leggere, particolari tipi doky particolari condizioni di crescita).

C-2.1.5 Miscela estemporanea
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Quando I'etichetta proposta prescrive 'uso deldpito in associazione con altri
prodotti fitosanitari specifici o coadiuvanti, laisoela estemporanea deve raggiun-
gere l'effetto desiderato e soddisfare i principtai ai punti 2.1.1-2.1.4.

C-2.2 Effetti sui vegetali o sui prodotti vegetali
C-2.21 Restrizioni d'uso

Non si devono verificare effetti fitotossici peeinti sui vegetali o sui prodotti
vegetali trattati, a meno che l'etichetta propasta indichi appropriate restrizioni
d'uso.

C-2.2.2 Effetti fitotossici

Al momento della raccolta, non si deve avere ridoegi della resa causata dagli
effetti fitotossici inferiore a quella che potrebbesere ottenuta senza l'uso del
prodotto fitosanitario, a meno che la riduzionecsimpensata da altri vantaggi quali
un miglioramento della qualita dei vegetali o deidotti vegetali trattati.

C-2.2.3 Effetti sulla qualita dei vegetali o proddi vegetali

Non si devono verificare effetti dannosi inaccettatulla qualita dei vegetali o
prodotti vegetali trattati, fatta eccezione perrguali effetti dannosi nella fase di
lavorazione, quando I'etichetta specifichi cherggarato non deve essere applicato
a coltivazioni destinate alla lavorazione.

C-2.2.4 Effetti sui vegetali usati per la moltipli@zione o la
riproduzione

Non si devono verificare effetti dannosi inaccettatui vegetali o prodotti vegetali
trattati usati per la moltiplicazione o la riproduze, per esempio effetti su vitalita,
germinazione, radicamento e attecchimento, a mémeol’etichetta proposta non
specifichi che il preparato non deve essere agpliaavegetali o prodotti vegetali
destinati alla moltiplicazione o alla riproduzione.

C-2.25 Effetti sulle colture successive

Non si devono avere ripercussioni inaccettabiliesablture successive a meno che
I'etichetta non specifichi che particolari vegetsdino suscettibili di essere danneg-
giati dal prodotto e non devono essere coltivagiadibtrattamento della coltura.
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C-2.2.6 Effetti sulle colture adiacenti

Non si devono avere ripercussioni inaccettabillesablture adiacenti a meno che
I'etichetta non specifichi che il preparato non é@ssere applicato quando in pros-
simita si trovano particolari colture sensibili.

C-2.2.7 Miscele estemporanee

Quando l'etichetta proposta prescrive I'uso deldpito in associazione con altri
prodotti fitosanitari specifici 0 coadiuvanti, lasoela estemporanea deve soddisfare
i principi di cui ai punti 2.1.1-2.1.6.

C-2.2.8 Pulizia delle attrezzature per I'applicazioe

Le istruzioni proposte per la pulizia delle attr@zae per l'applicazione devono
essere comprensibili, efficaci e di facile attuagi@ garantire la rimozione di qual-
siasi residuo del prodotto fitosanitario suscdtibi provocare danni.

C-2.3 Effetti sui vertebrati da combattere
1 L'autorizzazione per un prodotto fitosanitario tilesto a eliminare i vertebrati &
rilasciata soltanto se:

a. la morte avviene immediatamente; oppure

b. vi e graduale riduzione delle funzioni vitalnza segni di sofferenza eviden-
te.

2 Per i prodotti ripulsivi I'effetto previsto devesere ottenuto senza inutili sofferen-
ze per gli animali bersaglio.

C-24 Effetti sulla salute umana e animale
C-241 Effetti del prodotto fitosanitario
C-241.1 Esposizione dell'operatore

1 L'autorizzazione non viene concessa se il gradespidsizione dell’operatore nella
manipolazione e nellimpiego del prodotto fitosaniv secondo le modalita propo-
ste, ivi compresi le dosi e il metodo di applicadpsupera il livello di AOEL.

91



916.161 Agricoltura

2 Inoltre, la concessione dell'autorizzazione € sdivata al rispetto del valore
limite stabilito per il principio attivo e/o pecbomponenti tossici presenti nel prodot-
to in applicazione dellOSGE

C-24.1.2 Indumenti o dispositivi di protezione

Qualora le condizioni d’'uso proposte richiedano igldmento e dispositivi di
protezione, non viene concessa l'autorizzaziongugsti elementi non sono efficaci
e conformi alle disposizioni comunitarie in materi@mcilmente ottenibili per
I'utilizzatore e utilizzabili nelle condizioni d'ospreviste per il prodotto fitosanita-
rio, tenuto conto in particolare delle condiziolhimatiche.

C-24.1.3 Restrizioni

| prodotti fitosanitari che, a causa di particolproprieta o di manipolazioni o uso
scorretti, possono presentare rischi rilevanti devessere oggetto di particolari
restrizioni, quali le dimensioni dell'imballaggid,tipo di formulazione, la distribu-

zione, l'uso e le sue modalita. Inoltre, i prodditosanitari classificati molto tossici
non possono ottenere l'autorizzazione per l'usqalde di utilizzatori non profes-
sionisti.

C-24.1.4 Precauzioni

| periodi di attesa, i tempi di rientro di sicuraza altre precauzioni devono essere
tali che I'esposizione per astanti o lavoratori add@ppplicazione del prodotto fitosa-
nitario non superi i livelli di AOEL stabiliti peil principio attivo o per componenti
tossicologicamente rilevanti presenti nel prodditosanitario, né i valori limite
laddove essi siano stati stabiliti per questi congoai secondo le disposizioni di cui
al punto 2.4.1.1.

C-2.4.15 Periodo di attesa a tutela degli animali

| periodi di attesa, i tempi di rientro di sicuraza altre precauzioni devono essere
definiti in modo da non avere ripercussioni danrasgi animali.

C-2.4.1.6 Periodo di attesa per il rispetto dei lisli di AOEL

| periodi di attesa e i tempi di rientro di sicura altre precauzioni che assicurino
il rispetto dei livelli di AOEL e dei valori limitelevono essere realistici; se necessa-
rio, occorre prevedere misure precauzionali spiecial

71 RS817.021.23
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C-2.4.2 Effetti dei residui
C-24.2.1 Modalita di applicazione

Le autorizzazioni devono assicurare che i residovgngano dalle quantita minime
di prodotto fitosanitario necessarie per un tragi@aio adeguato secondo la buona
pratica agricola, applicate in maniera tale (inddinpre-raccolta, periodi di attesa o
di stoccaggio) da ridurre al minimo la presenzeedidui alla raccolta, alla macella-
zione ovvero, a seconda dei casi, dopo lo stocoaggi

C-24.2.2 Concentrazione massima di residui (LMR)

11 servizi di valutazione, nel caso non esista coracentrazione massima di residui
(LMR), ne stabiliscono una provvisoria. Le conctusi relative ai livelli fissati
devono essere valide per tutte le circostanze osegmo influenzare la concentra-
zione di residui nella coltura, come i tempi e tsiddi applicazione, la frequenza e
la modalita d’'uso.

2 Basandosi sulla valutazione di potenziali resiouie su parti commestibili di
vegetali e prodotti vegetali (a opera del servidiovalutazione responsabile) e
sull'OSoE, 'UFSP stabilisce il limite massimo dsiduo dei principi attivi.

C-2.4.2.3 Dose giornaliera ammissibile (DGA)

1 Nei casi di cui al punto 2.4.2.2 capoversi 1 ei@scuna richiesta di autorizzazione
deve essere accompagnata da una valutazione cidi clse tenga conto della peg-
giore ipotesi di esposizione dei consumatori, isebduttavia alla buona pratica
agricola.

2 Tenendo conto di tutti gli usi ufficiali, 'uso @posto non pud essere autorizzato se
la miglior stima possibile dell’esposizione dei sumatori supera la dose giornalie-
ra ammissibile (DGA).

C-24.24 Trattamento

Se durante il trattamento la natura dei residui@imodificata, pud essere necessa-
rio eseguire una valutazione separata dei risché m®ndizioni di cui al punto
2.4.2.3.

C-2.4.25 Alimentazione del bestiame

Quando i vegetali o i prodotti vegetali trattatnsodestinati all’alimentazione del
bestiame, i residui presenti non devono avereteffanhnosi sulla salute degli ani-
mali.
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C-25 Effetti sul’'ambiente
C-25.1 Destino e comportamento nell'ambiente
C-25.1.1 Destino e comportamento nel suolo

1 L'autorizzazione non viene concessa se il primcaiitivo e, qualora rilevanti dal
profilo tossicologico, ecotossicologico o ambieetdl metaboliti, i prodotti di de-
gradazione o i prodotti di reazione derivanti dedt del prodotto secondo le modali-
ta proposte:

a. persistono nel suolo per oltre un anno (ossiggBTL anno e DJp > 3 me-
si), in caso di esperimenti sul terreno;

b. formano residui «legati» in quantita superidréGaper cento della dose ini-
ziale dopo 100 giorni in combinazione con un tatismineralizzazione infe-
riore al 5 per cento entro 100 giorni, in casogieximenti in laboratorio.

2 Puo tuttavia essere concessa un'autorizzaziosedimostra scientificamente che,
in base alle condizioni del terreno, I'accumulo seblo non é tale da determinare
una presenza inaccettabile di residui o effettitdissici inaccettabili nelle colture
successive, né che si hanno conseguenze inaclieitalspecie non bersaglio, se-
condo i requisiti pertinenti di cui ai punti 2.3212.5.1.3,2.5.1.4 € 2.5.2.

C-25.1.2 Destino e comportamento nelle acque sotenee

L’autorizzazione non viene concessa se si pud pereeche, in seguito all'uso del
prodotto fitosanitario nelle condizioni proposte, ¢oncentrazione del principio

attivo o dei pertinenti metaboliti, prodotti di dagazione o di reazione nelle acque
sotterranee utilizzate come acqua potabile o pee\astal fine, non risponda ai

requisiti dell’allegato 2 punto 22 OPAc

C-25.1.3 Destino e comportamento nelle acque sufieiali

1 L’autorizzazione non viene concessa se, in seglliteso del prodotto fitosanitario
alle condizioni proposte, la prevista concentragidal principio attivo, dei pertinen-
ti metaboliti o dei pertinenti prodotti di degrada® o di reazione nelle acque
superficiali:
a. utilizzate come acqua potabile o previste dirtal non risponde ai requisiti
dell'allegato 2 punto 22 OPAc;

b. ha un effetto ritenuto inaccettabile su speoie Inersaglio, in particolare su-
gli animali, conformemente ai requisiti di cui alrgo 2.5.2.

2Le istruzioni per I'uso proposte per il prodotttofianitario, incluse le procedure
per la pulizia delle attrezzature di applicaziodeyono essere tali da ridurre al
minimo le probabilita di contaminazione accidentid#le acque superficiali.

72 RS814.201
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C-251.4 Concentrazione del principio attivo nelfiria

L’autorizzazione non & concessa se la concentraaieh principio attivo nell'aria,
nelle condizioni d’'uso proposte, & tale che il llivedi AOEL o i valori limite per
operatori, astanti e lavoratori di cui al punto.2,40n0 superati.

C-25.2 Effetto sulle specie non bersaglio
C-25.21 Rischi per gli uccelli e altri vertebratiterrestri

Se vi € la possibilita di esposizione per ucceliiltel vertebrati terrestri non bersa-
glio, l'autorizzazione non viene concessa se:

a. il rapporto tossicita acuta e a breve termipasgione per uccelli e altri
vertebrati terrestri non bersaglio € minore di G®ase della Dig, oppure il
rapporto tossicita a lungo termine/esposizione gonai di 5, a meno che
un’appropriata valutazione del rischio non dimostie, in normali condi-
zioni operative, non si determinano conseguenzecc@ttabili dopo
I'impiego del prodotto fitosanitario secondo le ratith proposte;

b. il fattore di bioconcentrazione (BCF, riguardaiittessuto adiposo) € mag-
giore di 1, a meno che un’appropriata valutazioekerigchio non dimostri
che, in normali condizioni operative, non si detieano, direttamente o in-
direttamente, conseguenze inaccettabili dopo I'egpidel prodotto fitosani-
tario secondo le modalita proposte.

C-25.2.2 Rischi per gli organismi acquatici

1 Se esiste la possibilita di esposizione di organ&cquatici, l'autorizzazione non
viene concessa se:

a. il rapporto tossicita/esposizione per pesci fnidaé minore di 100 per
I'esposizione acuta e pari a 10 per I'esposiziohego termine;
b. il rapporto inibizione della crescita delle ad¢dsposizione &€ minore di 10;

il massimo BCF & maggiore di 1 000 nel casorddeptti fitosanitari facil-
mente biodegradabili, oppure maggiore di 100 ngbah prodotti fitosanita-
ri non soggetti ad agevole degradazione biologica.

2 Puo tuttavia essere concessa un’autorizzazions's@propriata valutazione dei
rischi dimostra che, in normali condizioni operatiwon si determinano conseguen-
ze inaccettabili sulla vitalita delle specie esppdlirettamente e indirettamente
(predatori), dopo I'impiego del prodotto fitosamitasecondo le modalita proposte.

C-25.2.3 Rischi per le api
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Se esiste la possibilita di esposizione per lelapitorizzazione non viene concessa
se i quozienti di rischio per I'esposizione oralpay contatto delle api sono maggio-
ri di 50, a meno che un’appropriata valutazione ritghio non dimostri che, in
normali condizioni operative, non si determinanopa I'impiego del prodotto
fitosanitario secondo le modalita proposte, consege inaccettabili sulle larve, sul
comportamento delle api, sulla sopravvivenza dallenie e sul loro sviluppo.

C-25.24 Rischi per altri artropodi utili

Se esiste una possibilita di esposizione deglopoui utili diversi dalle api, I'auto-

rizzazione per I'impiego non viene concessa se& d@lt80 per cento degli organismi
sperimentali & colpito durante prove di laboratdetali o subletali effettuate alla

dose massima proposta di applicazione, a meno h@propriata valutazione dei

rischi non dimostri che, in normali condizioni ogve, non si determinano conse-
guenze inaccettabili per tali organismi, dopo I'iegp del prodotto fitosanitario

secondo le modalita proposte. Qualsiasi affermaziefativa alla selettivita e qual-
siasi proposta d'impiego in sistemi di lotta intggrcontro i parassiti deve venir
suffragata da dati pertinenti.

C-2.5.25 Rischi per i lombrichi

Se esiste la possibilita di esposizione per i lachlyr I'autorizzazione non viene
concessa se il rapporto tossicita acuta/esposienelombrichi € minore di 10 o il
rapporto tossicita a lungo termine/esposizione @ornei di 5, a meno che
un’appropriata valutazione dei rischi non dimostre, in normali condizioni opera-
tive, la popolazione dei lombrichi non & in per@alopo I'impiego del prodotto
fitosanitario secondo le modalita proposte.

C-25.2.6 Rischi per i microrganismi non bersaglio

Se esiste la possibilita di esposizione per mi@woigmi terricoli non bersaglio,

l'autorizzazione non viene concessa se i procéssingralizzazione dell’azoto o del
carbonio in studi di laboratorio sono danneggiatltte il 25 per cento dopo 100
giorni, a meno che un’appropriata valutazione gehi non dimostri che, in normali
condizioni operative, non si determinano consegeienaccettabili per lattivita

microbica dopo l'impiego del prodotto fitosanitasecondo le modalita proposte,
tenuto conto della capacita di moltiplicazione m&rorganismi.

C-2.6 Metodi di analisi

I metodi proposti devono corrispondere al piu réedinello tecnico. Per permettere
la convalida dei metodi di analisi proposti perggbpi di controllo e monitoraggio
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successivi alla registrazione, devono essere dattdiscriteri di cui ai punti 2.6.1 e
2.6.2.

C-26.1 Analisi della formulazione

I metodo deve consentire di determinare e ideatié il principio attivo (i principi
attivi) e, se del caso, eventuali impurezze e atiformulanti, rilevanti dal profilo
tossicologico, ecotossicologico e ambientale.

C-2.6.2 Analisi dei residui

1 1l metodo deve consentire di determinare e cordeema presenza di residui
rilevanti dal profilo tossicologico, ecotossicologio per I'ambiente.

2 La percentuale media di ricupero deve essere asafpra il 70 e il 110 per cento
con una deviazione standard relativa inferiore walgya 20 per cento.

3 Per i residui presenti nei prodotti alimentarrilzetibilita deve essere inferiore ai
seguenti valori, per cui i valori intermedi vengotieterminati mediante interpola-
zione su un grafico bilogaritmico:

Tenore dei residui in mg/kg Differenza in mg/kg fBitnza in %
0.01 0.00¢ 50
0.1 0.02¢ 25
1 0.12¢ 12t

> 1 12.5

4 Per i residui presenti nei prodotti alimentarrif@roducibilita deve essere inferiore
ai seguenti valori, per cui i valori intermedi vemg determinati mediante interpola-
zione su un grafico bilogaritmico:

Tenore dei residui in mg/kg Differenza in mg/kg fBitnza in %
0.01 0.01 10C
0.1 0.0t 50
1 0.2¢ 25

> 1 25

5 Nel caso dell’analisi dei residui su vegetali,dotii vegetali, prodotti alimentari e
mangimi o prodotti di origine animale trattati,\sainel caso in cui I'LMR proposto
sia al limite di determinazione, la sensibilita dettodi proposti deve soddisfare i
seguenti criteri:
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Tenore massimo LMR mg/kg Limite di determinaziong/kg
>0.E 0.1

0.5-0.0¢ 0.1-0.0Z
<0.0t Tenore massimx 0.5
Cc-2.7 Proprieta fisiche e chimiche

C-2.7.1 Disponibilita di una specifica FAO approprata

Se esiste una specifica FAO appropriata, essaetsaze rispettata.

C-2.7.2 Mancanza di una specifica FAO appropriata

Se non esiste una specifica FAO appropriata, l@rig@ chimiche e fisiche del
prodotto devono essere conformi ai seguenti reijjuisi

a. proprieta chimiche:
la differenza tra il tenore di principio attivo tiarato e quello effettivo nel
prodotto fitosanitario non deve superare, per fat@durata di conservazione
del prodotto medesimo, i seguenti valori:

Tenore dichiarato in g/kg o g/l a 20° C Tolleranza

sino a 25 + 15 % preparato omogeneo
+ 25 % preparato non omogel

piu di 25 sino a 1( + 10 %

pit di 100 sino a 2t + 6%

piu di 250 sino a 5( + 5%

piu di 50( + 25¢g/kg; £ 25 g

b. proprieta fisiche:
il prodotto fitosanitario deve soddisfare i critésici (inclusa la stabilita allo
stoccaggio) specificati, per il pertinente tipdatimulazione corrispondente,
nel "Manual on the development and use of FAO spetiifics for plant
protection products”

C-2.7.3 Miscele estemporanee

Se l'etichetta proposta prescrive o raccomanda lded preparato in associazione
con altri prodotti fitosanitari e/o coadiuvanti farma di miscela estemporanea e
include indicazioni sulla compatibilita del prepara&on altri prodotti fitosanitari in
forma di miscela estemporanea, questi prodotti alicvanti devono essere fisica-
mente e chimicamente compatibili nella miscelaraptaanea.
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Allegato 10
(art.9e10)

Principi attivi omologati che necessitano una rivaltazione

(Nota: lI'allegato deve ancora essere completato laglenco delle sostanze di cui
all'allegato 8 dell’OPF attualmente in vigore)
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