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0011905-P-27/03/2014
Alle Imprese titolari di prodotti fitosanitari

LI

Alle Associazioni di categoria

AGROFARMA

Ufficio VII- Prodotti fitosanitari Via G. da Procida, 11

20149 Milano

DGSAN/7/ L5 .i.z. c/o: federchimica@legalmail.it
Fascicoli:

Aﬁ:’z‘t’i.‘ ASSOMETAB

- gaf: Via Calcinaro, 2085/7

- . 47020 Martorano (Fe)

c/o: ibmait-assometab@pec.it

OggEtto : - "LINEA GUIDA PER L’AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO E ALL'IMPIEGO DEI

et 2 70n § it S A e S LA MY by F B W o S TR

COADIUVANTI DI PRODOTTI FITOSANITARI" rev0-CCPF06.02.2014;
- riesame dei coadiuvanti attualmente autorizzati.

Il regolamento (CE) 1107/2009, articolo 81(3), prevede che gli Stati membri possano applicare
disposizioni nazionali per 1’autorizzazione dei coadiuvanti fino a che non siano state adottate in
ambito comunitario disposizioni dettagliate in conformita all’articolo 58(2) dello stesso
regolamento.

In attesa che venga data attuazione al suddetto art. 58(2), tenuto conto della disciplina nazionale
vigente in materia di cui al DPR 290/2001, la scrivente Direzione generale, con il supporto
tecnico della Commissione consultiva per i prodotti fitosanitari (CCPF), ha messo a punto la
LINEA GUIDA PER L’AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO E ALL'IMPIEGO DEI
COADIUVANTI DI PRODOTTI FITOSANITARI che individua i requisiti di autorizzazione dei
coadiuvanti da utilizzare in miscela estemporanea con uno specifico o con differenti prodotti
fitosanitari e definisce la procedura dell'iter autorizzativo.

La sopra citata linea guida integra e sostituisce il documento denominato "Documentazione a
sostegno delle domande di autorizzazione di coadiuvanti dei prodotti fitosanitari", adottato dalla
CCPF nel 1998, dando risposta all'esigenza di un adeguamento dell'approccio valutativo finora
adottato, al fine di tenere in debita considerazione le esigenze degli operatori agricoli
assicurando, al tempo stesso, la pitl ampia tutela della salute umana e dell'ambiente attraverso la
valutazione dei potenziali rischi connessi all'esposizione alla miscela estemporanea del prodotto
fitosanitario con un coadiuvante.




Nella stesura del documento la CCPF ha tenuto conto dell'esito della consultazione pubblica a cui
il documento medesimo ¢ stato sottoposto nel mese di marzo 2013 con possibility, per tutti i
soggetti interessati, di far pervenire commenti ed eventuali proposte di modifica del testo.

Tenuto conto, inoltre, delle potenziali ricadute sul comparto produttivo & stato assicurato il
costante coinvolgimento delle Imprese e delle Associazioni di categoria che operano nel settore.

I requisiti e la procedura previsti dalla linea guida in allegato si applicano alle nuove istanze di

autorizzazione di coadiuvanti e alle istanze di modifica delle autorizzazioni esistenti a partire
dal 10 aprile 2014,

I coadiuvanti gia autorizzati saranno riesaminati ai fini della verifica di conformita ai nuovi
requisiti.

A conclusione del riesame, in caso di esito favorevole, dette autorizzazioni saranno confermate
per 10 anni, fatti salvi eventuali adeguamenti a norma del previsto regolamento della
Commissione europea ai sensi dell'articolo 58 (2) del reg. (CE) 1107/2009.

Il riesame di ciascun prodotto si articolera in due fasi, corrispondenti alla Fase 1 - "Progetto di
istanza" e Fase 2 - "Istanza di autorizzazione” descritte nella nuova linea guida in riferimento alla
procedura di nuova autorizzazione; relativamente alla documentazione richiesta ai fini delle
valutazioni di riesame si applicano, pertanto, i medesimi requisiti.

Le imprese interessate sono invitate a trasmettere l’istanza di riesame, corredata dalla
documentazione richiesta e ricevuta di pagamento della tariffa prevista al punto 2 dell'Allegato D
-Attivita di valutazione di coadiuvanti di prodotti fitosanitari del DM 28 settembre 2012, nei
termini indicati nella tabeila allegata.

La suddetta istanza dovra essere inviata esclusivamente a mezzo PEC, all'indirizzo
dgsan@postacert.sanita.it, con oggetto: "Coadiuvanti - riesame dell'autorizzazione del prodotto
(inserire la denominazione commerciale del coadiuvante e il n. di autorizzazione e porre
all’attenzione dei responsabili del procedimento Antonio De Salvo e Gisella Manzocchi).

Eventuali istanze di estensione dei campi di impiego di coadiuvanti attualmente autorizzati
dovranno pervenire contestualmente all'istanza di riesame (Fase 1); le istanze di estensione
pervenute in data precedente o in corso di riesame saranno prese in considerazione solo
successivamente alla conclusione del riesame stesso.

Le Associazioni in indirizzo sono invitate a dare la piu ampia informazione alle aziende
associate.

Si rende noto che la presente ed i relativi allegati saranno pubblicati sul sito web dello scrivente
Ministero, all’indirizzo www.ministerosalute.it, nell’area tematica dedicata ai prodotti
fitosanitari.




