	
	spazio riservato al Ministero per etichetta protocollo

	 Logo impresa e indirizzo


	Al Ministero della Salute 

Direzione generale per l’igiene e la sicurezza degli alimenti e la nutrizione

Uff. 7 – Sicurezza e regolamentazione dei prodotti fitosanitari

Via G. Ribotta, 5

00144 Roma

	Protocollo (o altro riferimento utilizzato dal richiedente ai fini della tracciabilità della richiesta)
	

	(Riservato all'Ufficio) 

	ISTANZA ACCOLTA                   DA INTEGRARE                          NON ACCOLTA


Area dell’oggetto

OGGETTO: Istanza principale: numerazione e descrizione della tipologia
	FTS-PPP-15b microrganismi 
Istanza di autorizzazione di un prodotto uguale o simile ad un altro già autorizzato
(art. 34 Reg.1107/09)
□ sostanze chimiche           x microrganismi


	s.a.

p.f. di riferimento (n° reg………)    

prodotto fitosanitario da autorizzare 


	Area anagrafica impresa


	(riservato all'Ufficio)

manca/NP

	La sottoscritta XXXXXX 

legalmente domiciliata nel territorio dell’Unione Europea
	

	sede legale: 
	

	sede amministrativa:  
	

	tel
	fax
	

	Indirizzo e-mail
	

	Posta Elettronica Certificata  
	

	Referente Sig/Sig.ra
	

	N. CCIA
	(riservato all'Ufficio)

manca/ NP
	p. IVA
	(riservato all'Ufficio)

manca/ NP
	C.F.
	(riservato all'Ufficio)

manca/ NP

	
	
	
	
	
	


	Chiede l’autorizzazione del prodotto fitosanitario.................................................................................................

(codice di sviluppo.........................) contenente la/e sostanza/e attiva/e................................................................


	Dati relativi alla/e sostanza/e attiva/e 

(microrganismi)
	(Riservato all'Ufficio)

manca/NP


	(per ciascuna sostanza attiva inserire una specifica tabella;  qualora il prodotto contenga anche sostanze attive già iscritte in Allegato 1 della Direttiva 91/414/CEE  integrare la sottostante tabella con i dati  richiesti dal modello  istanza FTS-PPP-11 a1)

	1. 
	Identità del microorganismo
	
	

	2. 
	Nome comune
	
	

	3. 
	Nome tassonomico e ceppo
	
	

	4. 
	sierotipo
	
	

	5. 
	Procedure e criteri dei tests per l’identificazione
	
	

	6. 
	Purezza microbiologica
	
	

	7. 
	Impurezze significative ed organismi estranei
	
	

	8. 
	Presenza, assenza o produzione di tossine o loro natura, identità, struttura chimica e stabilità 
	
	

	9. 
	Produttore (nome/indirizzo completo)
	
	

	10. 
	Sito di produzione 
	
	

	11. 
	Titolare del dossier di All. II (nome/indirizzo completo)
	
	

	12. 
	Lettera di accesso (nota 1)
	
	


Nota 1: precisare se l'Impresa ha ottenuto l'accesso ai dati della sostanza attiva di altro titolare ed allegare la relativa "lettera d'accesso" in cui siano riportate tutte le pertinenti informazioni di cui alla sopraindicata tabella 
	Dati relativi alla/e sostanza/e attiva/e 

(feromoni)
	(Riservato all'Ufficio)

manca/NP


	(per ciascuna sostanza attiva contenuta nel prodotto fitosanitario inserire una specifica tabella)

	13. 
	Denominazione ISO (nota 1)
	
	

	14. 
	Sinonimi 
	
	

	15. 
	Codice di sviluppo
	
	

	16. 
	Denominazione IUPAC 
	
	

	17. 
	Denominazione CA
	
	

	18. 
	Numeri CAS, CEE, CIPAC  
	CAS:
	

	
	
	CEE:                                                   EINECS                                                            
	

	
	
	CIPAC:
	

	19. 
	Purezza minima  (g/kg) 
	
	

	20. 
	Impurezze significative
	
	

	21. 
	Produttore (nome/indirizzo completo)
	
	

	22. 
	Sito di produzione 1 (nota 2)
	
	

	23. 
	Sito di produzione 2 (nota 2)
	
	

	24. 
	Sito di produzione 3 (nota 2)
	
	

	25. 
	Titolare del dossier di All. II (nome/indirizzo completo)
	
	

	26. 
	Lettera di accesso (nota 3)
	
	

	27. 
	Direttiva di iscrizione  in Allegato 1 della Direttiva 91/414/CEE (nota 4)
	
	


Nota 1: se del caso, specificare se si tratta di sale o estere

Nota 2: precisare se i  dati forniti si riferiscono al sito di produzione valutato ai fini dell’iscrizione in Allegato 1 della Direttiva 94/414/CEE (es. DAR volume 4 oppure Addendum  .............)  o ad un nuovo sito di produzione sottoposto alla valutazione del Paese membro relatore o altro Paese membro (allegare copia dell' istanza)

Nota 3: precisare se l' Impresa  ha ottenuto l'accesso ai dati della sostanza attiva di altro titolare ed allegare la relativa "lettera d'accesso" in cui siano riportate tutte le pertinenti informazioni di cui alla sopraindicata tabella 
Nota 4: indicare la direttiva di iscrizione  in Allegato 1 ed eventuali emendamenti successivi
	
	Composizione quali-quantitativa

(microrganismi)


	

	
	Identità del microorganismo
	Ceppo

sierotipo
	% p/p 

s.a tecn
	% p/p s.a pura
	purezza

microbiologica
	 Classificazione di pericolo proposta (*)

(simbolo di pericolo/frasi R/dati tossicologici di riferimento )

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	
	(*)  qualora il prodotto contenga anche  sostanze attive  già classificate in sede comunitaria  si riportino gli estremi della provvedimento UE di riferimento
	

	COFORMULANTI

	
	denominazione commerciale 
	nome IUPAC
	n CAS
	%

p/p
	g/l
	Classificazione di pericolo
	

	
	
	
	
	
	
	Simbolo Frasi R
	Dir. CE n. del 
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	

	..
	
	
	
	
	
	
	
	

	n
	
	
	
	
	
	
	
	


	
	Composizione quali-quantitativa

(feromoni)


	

	
	Sostanza/e attiva/e
	

	
	Denominazione ISO
	n CAS 
	% p/p 

s.a tecn
	% p/p s.a pura
	purezza
	g/l
	Classificazione di pericolo
	

	
	
	
	
	
	
	
	Simbolo Frasi R
	Direttiva CE num. del 
	

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Coformulanti
	

	
	denominazione commerciale 
	nome IUPAC
	n CAS
	%

p/p
	g/l
	funzione tecnologica
	Classificazione di pericolo
	

	
	
	
	
	
	
	
	Simbolo Frasi R
	Dir. CE n. del 
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	..
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	n
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	Impieghi richiesti (identici o inferiori a quelli autorizzati per il prodotto fitosanitario di riferimento)

	(Riservato all'Ufficio) manca/NP


	
	1
	2
	3
	4
	5
	

	coltura
	
	
	
	
	
	

	avversità combattute
	
	
	
	
	
	

	impiego in campo/

serra
	
	
	
	
	
	

	Intervallo di sicurezza (PHI)
	
	
	
	
	
	

	Note
	
	
	
	
	
	


	
	6
	7
	8
	9
	n
	

	coltura
	
	
	
	
	
	

	avversità combattute
	
	
	
	
	
	

	impiego in campo/

serra
	
	
	
	
	
	

	Intervallo di sicurezza (PHI)
	
	
	
	
	
	

	Note
	
	
	
	
	
	


	Classificazione di pericolo  

(identica a quella autorizzata per il prodotto fitosanitario di riferimento)


	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	Classificazione  e simbolo di pericolo
	
	

	Frasi di rischio 
	
	

	Consigli di prudenza 
	
	


	Avvertenze/misure cautelative proposte

 (identiche a quelle autorizzate per il prodotto fitosanitario di riferimento)

 
	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	Esposizione operatore
	
	

	Destino e comportamento ambientale
	
	

	Ecotossicologia 
	
	

	Altro 
	
	


	Stabilimenti di produzione e/o confezionamento del prodotto


	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	
	


	Distributore


	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	
	


	Imballaggi
	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	Materiale e forme dei recipienti (linea guida SANCO 10524/2012 ver.4 pag 10)
	


	Taglie
	

	
	


	
	Sezione A: Dichiarazioni dell'Impresa 

	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	
	La presente istanza è trasmessa in copia elettronica (formato word e formato non modificabile). 
	

	
	In allegato alla presente istanza la scrivente impresa trasmette i sottoindicati documenti, nel formato specificato
	

	
	Altre dichiarazioni non previste dal precedente punto
	

	1. 
	
	


	Sezione B: Documentazione presentata a supporto dell’istanza di autorizzazione


	
	Documentazione
	Supporto / Formato


	Riservato all’impresa (barrare le caselle)
	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	1
	Dichiarazione di accettazione per la produzione del formulato firmata dal responsabile dello stabilimento di produzione con indicazione degli estremi dell’autorizzazione dello stabilimento. 

Per gli stabilimenti esteri ubicati in un Paese della comunità europea, oltre alla suddetta dichiarazione, è trasmessa copia dell'autorizzazione a produrre prodotti fitosanitari rilasciata dall'Autorità ivi competente.
	formato pdf


	
	

	2
	Dichiarazione che il prodotto in oggetto sarà immesso in commercio con imballaggi rispondenti ai requisiti di cui all’art 35 del Regolamento (CE)n.1272/2008
	Formato PDF

	
	

	3
	 Lista studi, Sorted by Annex Point, riportante sia gli studi presentati a supporto delle domanda, sia quelli del prodotto di riferimento la cui protezione è scaduta.


	Formato PDF 
	
	

	4
	Fac simile etichetta/foglio illustrativo   
	formato word e  pdf
	
	

	5
	 Dichiarazione in relazione agli usi richiesti, in quanto il periodo di protezione dati per i medesimi usi sul prodotto di riferimento è scaduto (deve essere coerente con le liste studi presentate). Informazioni di cui all’art. 34 commi 1e 2, a), b), c) del Regolamento (CE) n.1107/2009;
	formato pdf
	
	

	6
	Attestazione del versamento della relativa tariffa secondo quanto previsto dai D.M. 8 e 9 Luglio 1999 e successive modifiche
	Formato PDF
	
	

	7
	Qualora la sostanza attiva o una delle sostanze attive presenti nel formulato risulti approvata come candidata alla sostituzione, Comparative assessment redatto secondo le indicazioni operative disponibili al link https://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_2833_allegato.pdf
	Formato PDF
	
	

	8
	Draft Registration Report redatto in lingua inglese in formato Word. Si precisa che la parte C del suddetto Registration Report, dovrà essere corredato, al punto 7.9.1, delle schede di sicurezza del prodotto fitosanitario in oggetto, delle sostanze attive e dei coformulanti che lo compongono;
	Formato word
	
	

	9
	certificato di analisi che attesti l’assenza di germi patogeni per l’uomo, gli animali e le piante;


	
	
	

	Quando il prodotto di riferimento è in valutazione in base all’Art. 43 del Regolamento 1107/09, l’istanza verrà sospesa fino alla conclusione del procedimento di rinnovo

	Se la domanda è incompleta, il personale preposto prepara un documento di risposta con il quale si richiede all’Impresa di trasmettere le informazioni mancanti entro 10 giorni, trascorsi i quali la richiesta sarà respinta.

Se la domanda è completa di tutta la documentazione elencata ai punti precedenti si procede con le successive fasi dell’istruttoria con invio all’Istituto valutatore incaricato. Dolo la verifica  che i dati presentati dimostrino che il PF non abbia differenze significative di composizione rispetto al prodotto di riferimento, conformemente al documento  SANCO/12638/2011: “Guidance document on significant and non significant changes of the chemical composition of authorised plant protection product under Regulation 8EC) n. 1107/2009 of EU Parlament and Council on placing of plant protection production products on the market and repealing Council Directives 79/117/EEC and 91/4141/EEC”.

Se la verifica si conclude con esito positivo, il personale preposto istruisce la pratica 



	
	Altri documenti trasmessi e non previsti dai precedenti punti
	formato pdf
	
	


	area di testo libero (a disposizione dell’Impresa)

	


 I dati personali forniti dal dichiarante sono trattati esclusivamente ai fini del presente procedimento, secondo quanto previsto dal D.lgs. n. 196/03.

firma del titolare/delegato della impresa

Data 

	CONCLUSIONI DELL ESAME FORMALE ( riservato all’Ufficio) 

	ISTANZA ACCOLTA

 

	ISTANZA RESPINTA    

Motivazioni:



	
ISTANZA NON ACCOLTA DA INTEGRARE    
Integrazioni richieste

 Area anagrafica impresa:

Dati relativi alla/e sostanza attiva

Dati relativi al prodotto fitosanitario

Documentazione sezione A

Documentazione Sezione B




	area di testo libero a chiarimento delle conclusioni dell’esame formale 


- 

- 

- 

firma del responsabile della linea di attività

Data dell’esame formale

Tutti i documenti devono essere in formato elettronico 
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