	
	spazio riservato al Ministero per etichetta protocollo

	 Logo impresa e indirizzo


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

Uff. 7 – Sicurezza e regolamentazione dei prodotti fitosanitari

Viale  G. Ribotta, 5

00144  Roma

	Protocollo mittente:
	

	Riferimento ai fini della tracciabilità della richiesta
	FTS-PPP-20b




Area dell’oggetto

OGGETTO: Istanza principale: numerazione e descrizione della tipologia
	FTS-PPP-20b

Variazioni tecniche di prodotti fitosanitari già autorizzati


	Prodotto fitosanitario
Sostanza/e attiva/e


	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
	

	Richiedente 
	

	Qualifica
	

	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 come da Oggetto e relative informazioni dettagliate



	Chiede l’autorizzazione 




	Dati relativi alle sostanze attive contenute nel prodotto fitosanitario .................... autorizzato
(inserire per ciascuna sostanza attiva una specifica tabella)
	(Riservato all'Ufficio)

manca/NP

	sostanza attiva ……..

	1
	Denominazione ISO 

(codice di sviluppo) 
	
	

	2
	Denominazione IUPAC 
	
	

	3
	n. CAS
	
	

	9
	Lettera di accesso
	
	

	4
	Fonte della sostanza attiva in caso diverso dal produttore 
	
	

	5
	Produttore sostanza attiva 
	
	

	6
	Indirizzo del produttore
	
	

	
	Punto di contatto 
	
	Tel 
	Fax 
	

	7
	Stabilimento di produzione 1
	
	

	
	Indirizzo 
	
	

	8
	Stabilimento di produzione 2
	
	

	
	indirizzo
	
	

	9
	Stabilimento di produzione x
	
	

	
	indirizzo
	
	

	
	Impurezze*
	
	

	
	Regolamento di approvazione della sostanza attiva  
	
	


* informazioni da fornire nel caso la sostanza attiva proviene da un fabbricante che non abbia fornito precedentemente i dati in conformità all’allegato del regolamento (UE) 544/2011.
	Dati relativi al prodotto fitosanitario ..........................



	Denominazione prodotto

	Nome commerciale proposto (diverso da pf già autorizzato) 
	Nome commerciale attuale 
	Nome commerciale precedente
	Numero di codice**

	
	
	
	


**
	
	Composizione quali-quantitativa  AUTORIZZATA
(sostanza attiva e  coformulanti )

	
	sostanza attiva - coformulante

	
	Denominazione ISO effettiva o proposta
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	n CAS ( per coformulanti)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	N. CIPAC
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	N. CE (EINECS o ELINCS)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Denominazione indicata nell’allegato VI del regolamento (CE) n. 1272/2008 ( per coformulanti)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Denominazione IUPAC( per coformulanti)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Denominazione CA( per coformulanti)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	tecnico
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	puro
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	purezza
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	g/l (g/kg, mg/kg oppure g/t.)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	%p/p (coformulante)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Struttura o formula di struttura (per coformulante)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Eventuali sali, esteri, anioni o cationi presenti
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Funzione (per coformulante)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	Classificazione di pericolo
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


**Nel caso in cui nomi commerciali e i numeri di codice in questione si riferiscono a preparati simili, ma non identici (anche obsoleti), devono essere precisate le differenze esistenti
	
	Composizione quali-quantitativa PROPOSTA

(sostanza attiva e  coformulanti )

	
	sostanza attiva - coformulante

	
	Denominazione ISO effettiva o proposta
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	n CAS ( per coformulanti)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	N. CIPAC
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	N. CE (EINECS o ELINCS)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Denominazione indicata nell’allegato VI del regolamento (CE) n. 1272/2008 ( per coformulanti)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Denominazione IUPAC( per coformulanti)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Denominazione CA( per coformulanti)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	tecnico
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	puro
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	purezza
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	g/l
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	%p/p (coformulante)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Struttura o formula di struttura (per coformulante)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Eventuali sali, esteri, anioni o cationi presenti
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Funzione (per coformulante)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	Classificazione di pericolo
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	
	Attività fitoiatrica
	

	
	
	


	
	Stato fisico e natura del prodotto fitosanitario ***
	

	Tipo 
	Codice 
	

	
	
	


***Il tipo e il codice del preparato devono essere specificati secondo la pubblicazione «Catalogue of pesticide formulation types and international coding system [GIFAP ( 1 ) Technical Monograph n. 2, 1989]». ( o descrizione di dettaglio della natura fisica e stato del preparato)
	Impieghi AUTORIZZATI (PREVISTI NELLA ZONA)

	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	
	1
	2
	3
	4
	5
	

	coltura
	
	
	
	
	
	

	Organismi nocivi controllati e/o vegetali o prodotti vegetali da proteggere
	
	
	
	
	
	

	Effetto sull’avversità combattuta (Per contatto, per ingestione, per inalazione, per azione micotossica, per azione micostatica, per azione essiccativa, per azione inibitrice della funzione riproduttiva, altro)


	
	
	
	
	
	

	impiego in campo/

serra/ aree di svago/diserbante in aree non coltivate/giardinaggio domestico/piante da interno/impiego conservazione vegetali
	
	
	
	
	
	

	Intervallo di sicurezza (PHI)
	
	
	
	
	
	

	gr o kg /ha, m2,m3 di preparato
	
	
	
	
	
	

	gr o kg /ha, m2,m3 di sostanza attiva
	
	
	
	
	
	

	Modalità di applicazione
	
	
	
	
	
	

	Numeri e tempi delle applicazioni
	
	
	
	
	
	

	Note
	
	
	
	
	
	

	
	6
	7
	8
	9
	n
	

	coltura
	
	
	
	
	
	

	Organismi nocivi controllati e/o vegetali o prodotti vegetali da proteggere
	
	
	
	
	
	

	Effetto sull’avversità combattuta (Per contatto, per ingestione, per inalazione, per azione micotossica, per azione micostatica, per azione essiccativa, per azione inibitrice della funzione riproduttiva, altro)


	
	
	
	
	
	

	impiego in campo/

serra/ aree di svago/diserbante in aree non coltivate/giardinaggio domestico/piante da interno/impiego conservazione vegetali
	
	
	
	
	
	

	Intervallo di sicurezza (PHI)
	
	
	
	
	
	

	gr o kg /ha, m2,m3 di preparato
	
	
	
	
	
	

	gr o kg /ha, m2,m3 di sostanza attiva
	
	
	
	
	
	

	Modalità di applicazione
	
	
	
	
	
	

	Numeri e tempi delle applicazioni
	
	
	
	
	
	

	Note
	
	
	
	
	
	


	Impieghi PROPOSTI


	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	
	1
	2
	3
	4
	5
	

	coltura
	
	
	
	
	
	

	Organismi nocivi controllati e/o vegetali o prodotti vegetali da proteggere
	
	
	
	
	
	

	Effetto sull’avversità combattuta (Per contatto, per ingestione, per inalazione, per azione micotossica, per azione micostatica, per azione essiccativa, per azione inibitrice della funzione riproduttiva, altro)


	
	
	
	
	
	

	impiego in campo/

serra/ aree di svago/diserbante in aree non coltivate/giardinaggio domestico/piante da interno/impiego conservazione vegetali
	
	
	
	
	
	

	Intervallo di sicurezza (PHI)
	
	
	
	
	
	

	gr o kg /ha, m2,m3 di preparato
	
	
	
	
	
	

	gr o kg /ha, m2,m3 di sostanza attiva
	
	
	
	
	
	

	Modalità di applicazione
	
	
	
	
	
	

	Numeri e tempi delle applicazioni
	
	
	
	
	
	

	Note
	
	
	
	
	
	

	
	6
	7
	8
	9
	n
	

	coltura
	
	
	
	
	
	

	Organismi nocivi controllati e/o vegetali o prodotti vegetali da proteggere
	
	
	
	
	
	

	Effetto sull’avversità combattuta (Per contatto, per ingestione, per inalazione, per azione micotossica, per azione micostatica, per azione essiccativa, per azione inibitrice della funzione riproduttiva, altro)


	
	
	
	
	
	

	impiego in campo/

serra/ aree di svago/diserbante in aree non coltivate/giardinaggio domestico/piante da interno/impiego conservazione vegetali
	
	
	
	
	
	

	Intervallo di sicurezza (PHI)
	
	
	
	
	
	

	gr o kg /ha, m2,m3 di preparato
	
	
	
	
	
	

	gr o kg /ha, m2,m3 di sostanza attiva
	
	
	
	
	
	

	Modalità di applicazione
	
	
	
	
	
	

	Numeri e tempi delle applicazioni
	
	
	
	
	
	

	Note
	
	
	
	
	
	


	Classificazione di pericolo AUTORIZZATA


	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	Classificazione  e simbolo di pericolo
	
	

	Frasi di rischio 
	
	

	Consigli di prudenza 
	
	


	Classificazione di pericolo PROPOSTA


	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	Classificazione  e simbolo di pericolo
	
	

	Frasi di rischio 
	
	

	Consigli di prudenza 
	
	


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

	Esposizione operatore
	
	

	Destino e comportamento ambientale
	
	

	Ecotossicologia 
	
	

	Altro 
	
	


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

	Esposizione operatore
	
	

	Destino e comportamento ambientale
	
	

	Ecotossicologia 
	
	

	Altro 
	
	


	Fitotossicità


	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	Attuale:
	

	Proposta:
	


	Compatibilità
	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	Attuale:
	

	Proposta:
	


	Stabilimenti di produzione e/o confezionamento del prodotto


	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	
	

	
	


	Imballaggi
	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	
	


	Taglie
	

	
	


	Tempi di rientro, periodi di attesa necessari o altre precauzioni per salvaguardare le persone, il bestiame e l’ambiente 
	

	
	


	Indicazione della categorie di utilizzatore ,ad esempio: “professionali” e: “non professionali
	

	
	


	Indicazione dello stato membro relatore
	

	
	


	Indicazione degli stati in cui è richiesta l’autorizzazione
	

	
	


	Eventuale obbligo di informare i vicini
	

	
	


	
	Sezione A: Dichiarazioni  dell'Impresa

	
	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	1.
	La presente istanza è trasmessa a mezzo posta in copia cartacea e in copia elettronica (formato word e formato non modificabile). 


	
	

	
	Altre dichiarazioni non previste dal precedente punto
	
	

	
	
	
	


In allegato alla presente istanza la scrivente impresa trasmette i sottoindicati 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
	Informazioni confidenziali (articolo 63 reg 1107/2009)
	Formato elettronico
	
	

	2
	schede di sicurezza sostanza attiva e coformulanti  
	Formato elettronico
	
	

	3
	Lettera di accesso del titolare del fascicolo rispondente ai requisiti di cui all’allegato al regolamento (CE) n. 544/2011 nel caso non venga presentato tale fascicolo.
	Formato elettronico
	
	

	4
	Una copia della domanda dei livelli massimi di residuo di cui all’articolo 7 del regolamento (CE) n. 396/2005 nel nel caso sia necessario fissare nuovi limiti massimi di residuo o variare quelli esistenti, 
	Formato elettronico
	
	

	5
	Fascicolo completo e sintetico rispondente ai requisiti di cui all’allegato al regolamento (CE) n. 545/2011
	Formato elettronico
	
	

	6
	Fascicolo, da presentarsi in formato elettronico,

rispondente ai requisiti di cui all’allegato al regolamento

(CE) n. 544/2011 per ciascuna sostanza attiva, antidoto

agronomico e sinergizzante presente nel preparato 
	Formato elettronico
	
	

	7
	Per ogni test le misure prese per evitare la sperimentazione animale e la duplicazione di test e studi su vertebrati;
	Formato elettronico
	
	

	8
	Scheda GAP proposta

	formato elettronico
	
	

	9
	etichetta  proposta
	formato elettronico
	
	

	10
	etichetta ultima autorizzata
	formato  elettronico
	
	

	11
	una copia delle eventuali autorizzazioni già rilasciate per il prodotto fitosanitario in questione in uno Stato membro
	
	
	

	12
	Sintesi e valutazione degli studi presentati 


	formato  elettronico
	
	

	13
	Attestazione del versamento della relativa tariffa a favore della Tesoreria  Provinciale dello Stato di Viterbo secondo quanto previsto dal D.M. 9 Luglio 1999 e successive modifiche
	formato  elettronico 
	
	

	Ogni altro documento necessario all’iter di valutazione in funzione di procedure e tempistiche correlate, riportate nella nota FTS-PPP-20b 


	area di testo libero

	


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
	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

PAGE  
1
FTS-PPP-20b


