	
	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

	FTS_PPP_16: Istanza di autorizzazione per situazioni di emergenza fitosanitaria di un nuovo prodotto (Reg. 1107/2009 art. 53) 




	s.a …………………………….……
         approvata               in corso di approvazione             non approvata
p.f. ………………………………….



	Area anagrafica impresa


	(riservato all'Ufficio)

manca/NP

	La sottoscritta …………………………….
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

	
	
	
	
	
	


Area relativa alle richieste di cui all’Oggetto e relative informazioni dettagliate

	


	Chiede l’autorizzazione 

· temporanea per situazioni di emergenza fitosanitaria del PF le cui caratteristiche sono di seguito descritte per il periodo dal ________________ al ________________




	Dati relativi al prodotto fitosanitario ..........................


	(Riservato all'Ufficio)

manca/NP


	
	Attività fitoiatrica
	

	
	
	

	
	Formulazione
	

	
	
	


	
	Composizione quali-quantitativa
	

	
	sostanza attiva
	

	
	denominazione ISO
	n CAS 
	tecnico
	puro
	purezza
	g/l
	Classificazione di pericolo
	

	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Coformulanti
	

	
	denominazione commerciale 
	nome IUPAC
	n CAS
	%p/p
	g/l
	funzione tecnologica
	Classificazione di pericolo
	

	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	
	
	


	Impieghi richiesti

(per gli ulteriori impieghi richiesti  si inseriscono nuove tabelle)
	(Riservato all'Ufficio) manca/NP


	
	1
	2
	3
	4
	5
	

	coltura
	
	
	
	
	
	

	avversità combattute
	
	
	
	
	
	

	impiego in campo/

serra
	
	
	
	
	
	

	epoca di impiego
	
	
	
	
	
	

	n applicazioni/anno
	
	
	
	
	
	

	intervallo tra le applicazioni
	
	
	
	
	
	

	kg-l formulato/Hl
	
	
	
	
	
	

	Litri acqua/Ha
	
	
	
	
	
	

	kg-l formulato/ Ha
	
	
	
	
	
	

	Intervallo di sicurezza (PHI)
	
	
	
	
	
	

	Note
	
	
	
	
	
	


	
	6
	7
	8
	9
	n
	

	coltura
	
	
	
	
	
	

	avversità combattute
	
	
	
	
	
	

	impiego in campo/

serra
	
	
	
	
	
	

	epoca di impiego
	
	
	
	
	
	

	n applicazioni/anno
	
	
	
	
	
	

	intervallo tra le applicazioni
	
	
	
	
	
	

	kg-l formulato/Hl
	
	
	
	
	
	

	Litri acqua/Ha
	
	
	
	
	
	

	kg-l formulato/ Ha
	
	
	
	
	
	

	Intervallo di sicurezza (PHI)
	
	
	
	
	
	

	Note
	
	
	
	
	
	


	Avvertenze agronomiche
	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	
	


	Limiti Massimi di Residuo (ai sensi del regolamento CE 396/2005 e s.m.i.)
	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	sostanza attiva   

	Prodotto destinato 

all'alimentazione
	LMR mg/Kg
	LMR

temporaneo
	LMR

definitivo
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	Classificazione di pericolo autorizzata per il prodotto fitosanitario
	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	Classificazione  e simbolo di pericolo
	
	

	Frasi di pericolo 
	
	

	Frasi di sicurezza 
	
	


	Avvertenze/misure cautelative proposte  
	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	Esposizione operatore
	
	

	Destino e comportamento ambientale
	
	

	Ecotossicologia 
	
	

	Altro 
	
	


	Fitotossicità
	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	
	


	Compatibilità
	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	
	


	Distributore


	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	
	


	Stabilimenti di produzione del prodotto


	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	
	


	Imballaggi
	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	
	


	Taglie
	

	
	


	
	Sezione A: Dichiarazioni  dell'Impresa 


	Supporto / Formato


	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

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

	
	Altre dichiarazioni non previste dai precedenti punti
	cartaceo
	

	
	Attestazione con la quale vengono elencate le date degli eventuali precedenti decreti di autorizzazioni rilasciate ai sensi dell’art. 53

	
	


In allegato alla presente istanza la scrivente impresa trasmette i sotto indicati documenti, nel formato specificato
	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, in bollo, 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
	
	

	
	- dichiarazione che il prodotto in oggetto verrà immesso in commercio con imballaggi rispondenti ai requisiti previsti dalla normativa vigente;
	formato pdf
	
	

	2
	Attestazione del versamento della relativa tariffa secondo quanto previsto dal D.M. 28 settembre 2012
	formato pdf
	
	

	3
	etichetta di eventuale precedente autorizzazione eccezionale
	formato pdf
	
	

	4
	etichetta  proposta
	Formato word
	
	

	5
	Documentazione di cui ai punti 2 e 3 della “Procedura per la gestione delle istanze di autorizzazione di prodotti fitosanitari per situazioni di emergenza fitosanitaria in attuazione dell’art.53 del regolamento (ce) 1107/2009”.
	formato pdf
	
	

	6
	Altri studi correlati alla richiesta (se disponibili)
	formato pdf
	
	

	
	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

� Il Supporto/Formato indicato in questa colonna è riferito alla presentazione dell’istanza in modalità cartacea, intendendo che anche in tale modo alcuni documenti vanno comunque prodotti informato elettronico su apposito supporto (e.s. CD-ROM) allegato. In caso di presentazione di istanza per il tramite della Posta Elettronica Certificata (PEC) tutti i documenti devono essere in formato elettronico. Le informazioni ritenute confidenziali ai sensi del Documento J del Documento SANCO/10518/2005 rev 5  e che necessitano di un successivo inoltro alla Commissione Europea devono essere trasmesse per le vie ordinare su CD-ROM. Inoltre, la lettera d’accesso nei casi previsti, dovrà essere comunque trasmessa per le vie ordinarie in originale.
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