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1) Autorizzazione all’immissione immissione in commercio di pro dotti
fitosanitari e adeguamenti dei prodotti alle norme europee

2) Autorizzazione delle officine di produzione dei prodotti fito sanitari – DPR
n. 290/2001 e s.m.i.;

3) Partecipazione ai processi di fissazione dei limiti massimi d i residui (LMR)
e variazioni di impieghi dei prodotti fitosanitari in applic azione del
Regolamento 396/2005 e s.m.i.;

4) Segreteria della Sezione consultiva per i fitosanitari del C omitato tecnico
per la nutrizione e la sanità animale;

Punto di:
• Contatto della Commissione europea per l'intera disciplin a dei prodotti

fitosanitari
• Coordinamento con gli altri Ministeri interessati: Minist ero delle politiche

agricole alimentari e forestali, Ministero dell’Ambiente e della Tutela del
Territorio e del Mare, Ministero dello Sviluppo Economico

• Contatto con le Agenzie europee di valutazione (EFSA, ECHA), c on l’
Organizzazione per la cooperazione e lo sviluppo economico (OEC D) e con
le Agenzie dei Paesi terzi (per es. Agenzia per la protezione dell 'ambiente -
USEPA, etc.)

• Contatto con gli stakeholder

Attività autorizzativa  DGISAN - Ufficio 7
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1) Piano di Controllo ufficiale su Commercio e Impiego dei prod otti
fitosanitari e redazione del Rapporto annuale nazionale sui r isultati

2) Piano di controllo ufficiale sui Residui di prodotti fitosa nitari in Alimenti e
Redazione di una Monografia annuale sui risultati del contro llo ufficiale
dei residui negli alimenti e sui risultati del programma com unitario di
coordinamento dei residui dei prodotti fitosanitari negli alimenti di origine
vegetale

3) Attività in materia di applicazione della Direttiva 2009/12 8/CE usi
sostenibili e Decreto Legislativo n. 150/2012

4) Gestione della Banca Dati dei prodotti fitosanitari

5) Pubblicazione sul Portale del Ministero della Salute delle i nformazioni di
interesse generale sui prodotti fitosanitari

6) Pubblicazione da Settembre 2017 sul portale del Ministero in Trovanorme
dei Decreti autorizzativi dei prodotti fitosanitari

Attività in materia di controlli, banca dati e 
pubblicazione  decreti

Ufficio 7 - DGISAN
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È composta da….

Sezione consultiva per i fitosanitari

È presieduta da….

Direttore della 
DGISAN

1 Rappresentante 
del MIPAAF 

Comitato tecnico  per  la  nutrizione  e  la  sanità  

animale  (dpr 44 /2013)

1 Rappresentante 
del MATTM

1 Rappresentante 
del MISE
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Sezione consultiva per i fitosanitari

2 Esperti designati dall’ISS 
per gli aspetti chimici, biochimici e tossicologici

2 Esperti designati dall’INAIL 
per gli aspetti di igiene e medicina del lavoro

Comitato tecnico  per  la  nutrizione  e  la  sanità  

animale  (dpr 44 /2013)

4 esperti designati dal Ministro della Salute 
per gli aspetti sanitari e tossicologici

4 esperti designati dal Ministro dell’Ambiente e della Tutela 
del Territorio e del Mare per gli aspetti ambientali ed ecotossicologici

4 esperti designati dal Ministro delle Politiche Agricole 
alimentari e forestali  

per la difesa fitosanitaria e per l’attività dei prodotti 
nei confronti degli organismi nocivi

È composta inoltre da….
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Comitato tecnico per la nutrizione e la 
sanità animale - Sezione consultiva per i 
fitosanitari 

Ha funzione consultiva e fornisce pareri tecnico-
scientifici sugli aspetti relativi

All’efficacia 
agronomica

Alle proprietà 
chimico-fisiche

Alla tossicologia 
(mutagenesi, 

cancerogenesi e 
teratogenesi)

All’esposizione 
dell’operatore

Alla 
ecotossicologia

Al destino 
ambientale per la 
registrazione di 

prodotti fitosanitari
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Normativa di base
IL “PACCHETTO PESTICIDI”

Regolamento (CE) n. 396/2005
concernente i livelli massimi di
residui di antiparassitari nei o sui
prodotti alimentari e mangimi di
origine vegetale e animale

Regolamento (CE) n. 1107/2009
relativo all’immissione sul mercato
dei prodotti fitosanitari

Direttiva 2009/128/CE che istituisce
un quadro per l’azione comunitaria
ai fini dell’utilizzo sostenibile dei
pesticidi

Regolamento (UE) 2017/625
relativo ai controlli ufficiali e alle
altre attività ufficiali effettuati per
garantire l’applicazione della
legislazione sugli alimenti e sui
mangimi, delle norme sulla salute e
sul benessere degli animali, sulla
sanità delle piante nonché sui
prodotti fitosanitari
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Regolamento (CE) 1107/2009: scopo
Assicurare un elevato livello di protezione della salute umana e 

animale e dell’ambiente e migliorare il funzionamento del mercato 
interno attraverso l’armonizzazione delle norme relative 

all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari, stimolando nel 
contempo la produzione agricola

L’approvazione 
delle sostanze 

attive 

L’approvazione 
delle sostanze 

attive 

Il rilascio delle 
autorizzazioni  dei 

prodotti fitosanitari 
da parte degli  Stati 

Membri

Il rilascio delle 
autorizzazioni  dei 

prodotti fitosanitari 
da parte degli  Stati 

Membri

Stabilire 

dei criteri 

armonizzati 

di valutazione



AMBITO DI APPLICAZIONE DEL 
REGOLAMENTO 1107/2009

Il Regolamento si 
applica a

Il Regolamento si 
applica a

SOSTANZE ATTIVE 
compresi i 

microrganismi

SOSTANZE ATTIVE 
compresi i 

microrganismi

PRODOTTI 
FITOSANITARI 

PRODOTTI 
FITOSANITARI 

ANTIDOTI 
AGRONOMICI

ANTIDOTI 
AGRONOMICI

SINERGIZZANTISINERGIZZANTI COFORMULANTICOFORMULANTI COADIUVANTICOADIUVANTI
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CRITERI DI ESCLUSIONE (CUT-OFF)

Una sostanza attiva è approvata conformemente all’Allegato II

Una sostanza attiva per essere approvata deve, in pr imo luogo, soddisfare i 
criteri previsti ai punti

ALLEGATO II 

3.6.1-3.6.5.

criteri inerenti gli 

aspetti tossicologici

ALLEGATO II

3.7. 

criteri inerenti gli 

aspetti relativi al destino e 

comportamento ambientali

ALLEGATO II
3.8. 

criteri inerenti 
gli aspetti 

ecotossicologici



11

• Parametri che escludono a priori la possibilità di approvare
una s.a riguardano la tutela della salute umana (parametri
tossicologici) e la salvaguardia dell’ambiente (parametri
ambientali: persistenza, bioaccumulo e percolazione e
parametri ecotossicologici: tossicità per le specie non
bersaglio)

Criteri per autorizzare un prodotto fitosanitario 
contenente sostanze attive approvate  basati sulla 

valutazione del rischio/ beneficio

• Parametri di esposizione in funzione dell’impiego ammissibile

Criteri di esclusione (CUT-OFF) basati sulla 
pericolosità della s.a.
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I risultati del controllo ufficiale dei residui negli alimenti e i
dati di monitoraggio nelle acque sono presi in
considerazione:
- come elemento importante per il rinnovo della

approvazione europea della sostanza
- individuazione di misure di mitigazione nelle autorizzazioni

nazionali dei prodotti fitosanitari

Utilizzo dei dati di controllo



Piani di controllo sui residui di prodotti fitosanitari in alimenti

Organizzazione dei controlli a livello nazionale

11

Ministero della saluteMinistero della salute

Servizi regionaliServizi regionali

Aziende sanitarie localiAziende sanitarie locali

Operatori del settore alimentareOperatori del settore alimentare

Uffici Uffici 
PerifericiPeriferici

Comando CarabinieriComando Carabinieri
Tutela della SaluteTutela della Salute

Commissione Europea Commissione Europea 
((Food Food VeterinaryVeterinary OfficeOffice ))

La piramide del sistema dei controlli per la sicure zza alimentarLa piramide del sistema dei controlli per la sicure zza alimentar e e 
Decreto Legislativo nDecreto Legislativo n .193.193 del 2007del 2007

ISSISS

Laboratori Laboratori 
(ARPA/PMP(ARPA/PMP -- IZS)IZS)

Controlli di Controlli di 
frontierafrontiera
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Organizzazione sanitaria del sistema di controllo ufficiale dei 
prodotti alimentari in Italia del settore dei prodotti fitosanitari

COMANDO CARABINIERI PER LA TUTELA 
DELLA SALUTE ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA’

ISS

AZIENDE SANITARIE LOCALI
Dipartimenti di prevenzione

LABORATORI PER IL CONTROLLO 
UFFICIALE

(ARPA/PMP- IZS)

ASSESSORATI ALLA SANITA’ 
DELLE REGIONI E PROVINCE 

AUTONOME

MINISTERO DELLA SALUTE 

UFFICI DI SANITA’ MARITTIMA AEREA E 
DI FRONTIERA (USMAF)



RIEPILOGO RISULTATI DEI CONTROLLI DI RESIDUI DI 
PRODOTTI FITOSANITARI NEGLI ALIMENTI (ANNO 2016) -

DETERMINAZIONI EFFETTUATE



RIEPILOGO RISULTATI DEI CONTROLLI DI RESIDUI DI 
PRODOTTI FITOSANITARI  IN ALIMENTI ANNO 2016

*frutta_trasformata; ortaggi_trasformati; cereali_trasformati; legumi_secchi; piante_da_zucchero non trasformate e trasformate ;
semi_frutti_oleaginosi trasformati e non trasformati; te_caffe_erbe_infusionali_cacao; uova; carni trasformate e non
trasformate; latte__e_derivati; miele; pesci trasformati e non trasformati; spezie



CONFRONTO CON RISULTATI A LIVELLO UE 

ANNO 2016



Novità normative
Da Settembre 2017 � Pubblicazione dei decreti autorizzativi dei prodotti
fitosanitari in Trovanorme, reperibile direttamente sul p ortale del Ministero della
Salute



Novità normative
La consultazione risulta molto celere attraverso la compil azione dei diversi campi
tematici:



Banca dati dei prodotti fitosanitari del Ministero della Salute

Altro strumento utile è la banca dati dei prodotti fitosanit ari, la terza banca dati del
Ministero della Salute più consultata dall’esterno e reper ibile sul portale:
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