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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 sanita 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), ¢ on I
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 2
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Attivita In materia di controlli, banca dati e |

pubblicazione decreti
Ufficio 7 - DGISAN

Piano di Controllo ufficiale su Commercio e Impiego dei prod otti
fitosanitari e redazione del Rapporto annuale nazionale sui r Isultati

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

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

Gestione della Banca Dati dei prodotti fitosanitari

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

Pubblicazione da Settembre 2017 sul portale del Ministero in Trovanorme
dei Decreti autorizzativi dei prodotti fitosanitari
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COMITATO TECNICO PER LA NUTRIZIONE E LA SANITA
ANIMALE (DPR 44 /2013)

E presieduta da....

E composta da....

1 Rappresentante 1 Rappresentante 1 Rappresentante
del MIPAAF del MATTM del MISE

"4
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Direttore della
DGISAN




COMITATO TECNICO PER LA NUTRIZIONE E LA SANITA
ANIMALE (DPR 44 /2013)

E composta inoltre da....

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

4 esperti designati dal Ministro delle Politiche Agricole
alimentari e forestali
per la difesa fitosanitaria e per I'attivita dei prodotti
nei confronti degli organismi nocivi

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

2 Esperti designati dall'ISS 2 Esperti designati dall'INAIL
per gli aspetti chimici, biochimici e tossicologici per gli aspetti di igiene e medicina del lavoro




B o
Comitato tecnico per la nutrizione e la

sanita animale - Sezione consultiva per
fitosanitari

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

All’efficacia Alle proprieta Alla tossicol cdia

agronomica chimico-fisiche (mutagenes. e
cancerogenesi e

teratogenesi)

All'esposizione Al destino Alla
dell'operatore ambientale per la ecotossico logia
registrazione dji
prodotti fitosanitari




Normativa di base

Regolamento (CE) n. 396/2005
concernente 1 livelli massimi di
residui di antiparassitari nei 0 Ssui
prodotti alimentari e mangimi di
origine vegetale e animale

Regolamento (CE) n. 1107/2009
relativo allimmissione sul mercato
dei prodotti fitosanitari

Ik RACICI-IEITNG) [RIESTTIE D)

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

Regolamento (UE) 2017/625
relativo ai controlli ufficiali e alle
altre attivita ufficiali effettuati per
garantire I'applicazione della
legislazione sugli alimenti e sui
mangimi, delle norme sulla salute e
sul benessere degli animali, sulla
sanita delle piante nonché sui
prodotti fitosanitari



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
allimmissione sul mercato dei prodotti fitosanitari, stimolando nel
contempo la produzione agricola

Stabilire
- 1/ rilascio delle
L’approvazione dei criteri autorizzazioni dei
delle sostanze : : prodotti fitosanitari
armonizzati 2 i
attive da parte degli Stati

di valutazione Membri




AMBITO DI APPLICAZIONE DEL
REGOLAMENTO 1107/2009

Il Regolamento si

applica a
I I
‘ R
SOSTANZE ATTIVE PRODOTTI ANTIDOTI
compresi i FITOSANITARI AGRONOMICI
microrganismi

\ J

- R
SINERGIZZANTI COFORMULANTI R
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CRITERI DI ESCLUSIONE (CUT-OFF)

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

{/ 1 N

ALLEGATO II

ALLEGATO II ALLEGATO II

3.6.1-3.6.5. 3.7 5.5,
criteri inerenti gli criteri inerenti gli L tf.r 7 INErEy
: - 1 gii aspetti
aspetti tossicologici aspetti relativi al destino e B

omportamento ambientaly

Una sostanza attiva e approvata conformemente all’Allegato I1
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Criteri di esclusione (CUT-OFF) basati sulla
pericolosita della s.a.

Parametri che escludono a priori la possibilita di approvare
una s.a riguardano la tutela della salute umana (parametri
tossicologici) e la salvaguardia dellambiente  (parametri
ambientali: persistenza, bioaccumulo e percolazione e
parametri ecotossicologici: tossicita 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
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Utilizzo deil dati di controllo

| risultati del controllo ufficiale dei residui negli alimenti e |

dati di monitoraggio nelle acque sono presi In
considerazione:
- come elemento Iimportante per il rinnovo della

approvazione europea della sostanza

- Individuazione di misure di mitigazione nelle autorizzazioni
nazionali dei prodotti fitosanitari
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Piani di controllo sui residui di prodotti fitosanitari in alimenti
Organizzazione dei controlli a livello nazionale

La piramide del sistema dei controlli per la sicure  zza alimentar e

Decreto Legislativo n .193 del 2007

Commissione Europea
(Food Veteripary Office)

Controlli di
frontier

Comandoe Carabiniern

Tutela della Salute

Laboratori
(ARPA/PMP- I1ZS)

Operatori del settore alimentare




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

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

DELLA SALUTE

COMANDO CARABINIERI PER LA TUTELA

ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA’
ISS

MINISTERO DELLA SALUTE

ASSESSORATI ALLA SANITA'

AUTONOME

l DELLE REGIONI E PROVINCE
.

LABORATORI PER IL CONTROLLO
UFFICIALE
(ARPA/PMP- 1ZS)

AZIENDE SANITARIE LOCALI
Dipartimenti di prevenzione
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RIEPILOGO RISULTATI DElI CONTROLLI DI RESIDUI DI
PRODOTTI FITOSANITARI NEGLI ALIMENTI (ANNO 2016) -
DETERMINAZIONI EFFETTUATE

Totale analisl dovs Il

Totale anallsl dove I

Totme snater | sostaze | " matr | TouSe sratel o0 losauo st | o e | soparore s e
ricarcats camplonse legge (LMR) legge (LMR)
n° % n % ne %
Frutta 611.709 535 170 606.550 99,156 5.118 0,837 41 0,007
Ortaggi 539.555 541 170 537.663 99,649 1.860 0,345 32 0,006
Cereali 213.061 526 182 212.740 99,849 313 0,147 8 0,004
_ 47.802 481 122 47.781 99,956 21 0,044 0 0
Vino 163.044 515 183 162.273 99,527 771 0,473 0 0
baby food 7.807 346 112 7.806 99,987 1 0,013 0 0
altri prodotti 210.049 557 85 209.547 99,761 470 0,224 32 0,015
Totale 1.793.027 588 160 1.784.360 99,517 8.554 0.477 113 0,006




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

Campioni regolan Campioni con| - Per |
residui

. ] T Campionicon |-anpron con °°"""";'

Prodotti alimentari | _pioni m mﬁ ﬁxm 'ﬁ':sﬁ'.. ':;‘:’;;e ® it G
assent (%) LRy imite e " ™| egge
Frutta 609 | 149 404 217 587 3 03
Ortagg 36 | 218 5338 %2 203 2 03
Cereali* | % 819 208 7 5 04
Olio T ED 359 16 T 0 00
Vino W | 4 559 ) i 00
Baby food 70 ) 96 1 14 0 00
Altriprodotti ® | 1532 | 1677 859 29 128 % 13
Totale 123 | 128 842 1945 350 %2 08

*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; pescitrasformati e non trasformati; spezie

rsse e Forton



CONFRONTO CON RISULTATI ALIVELLO UE
ANNO 2016
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Novita normative

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

1l portale offifre una raccofta coordinata delle norme vigent & degli ath
ammmistratvi in matens sanitana, dal 1948 ad oogi, nonche e Lagoi

fondamantal precedent

RICERCA VELOCE
ACCEDI Ricerca Avanzata

CH



Novita normative

La consultazione risulta molto celere attraverso la compil

tematici:

azione dei diversi campi

ORM
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Materia | materia b

Data di pubblicazione

ﬁ —
Giomo gomo v
Mese | mese v

Anno |anno v |

Anni anne ¥

Gazzetra Ufficiale

Serie ] | senie
Fumero GU |




Banca dati dei prodotti fitosanitari del Ministero della Salute

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

Areg tematioa Prodotti fivosanitar | Archiveo banche daty

. I/Zr/}rf.ﬁé){ r/r{/f;'f' . /ﬁxﬁ‘ﬁ‘f*

& scarica il datazet
Banca dati dei prodotti fitosanitan

La ricerca & un prodatta fitcsanftano pud emere effettuata mediante: § nome con il quale il prodotio were autortzzatn ¢ posta in commersia, 1l numeso i registmazione acsegrato dal Ministern della Salute, ba data del decretn o astorizzazions, il nome
deils soctares yttive contenuts nel orodotto sheams, ke dats di seadenza dellsutortreamions |Dresente sobo per | prodott! suvortzrall dopa Lenfrats in wigore del DL ows 194)93), 1s categoria fitoiabrica (oo nsethicids, fungscidy ooc. | & G0 staba smministrathe
del prodotto {autorizzabo, revocato, ScActn @ sospesa).

E possinile richiedere cha 1 reltati della ncerca comprendanc o mena | procott! di importazione paratiela {IP), 1 prodotti per wso non prafessiorate per pante omamentall (FFeP0), quelld per wso non professsomale per prante ediili (FFoPE: o che sano
comprest in un intervallo di tempe da stabilire. E nolime disponiidle Cultima etichetia sutorizzats relativa al Regolamenta (CE) oo 12722008 je successive modifiche) del prodotio df mieresse.

La it det prodott riEntrant n mna determivata categorts frodatrica = cttiens, mssce, serzionando Cattivitd o intenesee; senre specificans nesam altre parametr.

E possibiie visuslizzare a corrispondenza tra ke sbbreviaziont del campo Formiulerione presante nella tabeils di dettaglio e ba descrizione completa dei lono sgnificato,

AL 8in del'ssnistaments dellasivith 4l vigllapga. si evidentia che si potrebbe riscontrare ura difformits tra l'etichetts adeguata al Regolamento {CE) n. 127272008 pubblicats in banca datl e quelia in commercio relathvaments alla preserza su
quest'ultima dedle fras:

1. “Etichetts outorizzate con decreto dirfgenziale del ... ¢ modificata ai sensi def regolamento (CE} n. 127202004, seconde o procedora prevists dell'articolo 7, comma 1, D.P.R. n. S5/2012, com validita daf ..."
(]

1. “Edchetts cutorfzrato con decredo dinpeaziole del . .. ¢ modificota o sensi deil erticodo 7, comma 1, OP.A. o 55/2012Z, con validitd dal ...~

Il database & aggiornata &l 0F maggio T2

Selemionare f tipo & ricerca o =i desidera effettuane e, quing, specificarme | orfterl,

Sodtafile Arilva:

Humer reglsbazions. [

Categoria Molatrica:

lassmd U onE T Sruabes b
Sraty bl alibatien [
Dats of Feghurazioes (pgfmmisas | Ie 1 g
Dats o Seadenin (gp/me Eass) o 1B ar B
Frudett] 1P [Imesrtazions Parallslid

Prodott] FRaPO dger Plists Devameniell|

Prodete] PRAPE (par Flasds EdSbIN)
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