
	
	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

Ufficio 7

Viale G. Ribotta, 5

00144  Roma


	FTS_PPP_26b
OGGETTO: Istanza di rinnovo dell’autorizzazione (art. 43 Regolamento 1107/2009) di un prodotto fitosanitario in seguito al rinnovo dell’approvazione delle sostanze attive in esso contenute, con sostanza attiva di riferimento o fonte diversa, già valutata equivalente: 

 ( Italia zRMS                                     ( Italia izRMS                                     ( Italia cMS

                                                                                                                            RMS: ___________
( microrganismi                        (     microrganismi a basso rischio 
(  feromoni                                  (     sostanze non chimicamente definite


	Prodotto fitosanitario...................................................................................................................
sostanza/e attiva/e .......................................................................................................................
Codice dossier ......................................................................................................................
Formulato di riferimento:   ( Si                                     ( No
Formulato dipendente:        ( Si                                     ( No    

(formulato di riferimento:…………………………...)



	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

	
	
	
	
	
	


	Area relativa alle richieste come da Oggetto e relative informazioni dettagliate



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

(codice di sviluppo.........................) contenente la/e sostanza/e attiva/e................................................................
Richiesta proroga per la presentazione del dossier per presenza di studi di categoria 4:

( Si                                     ( No


	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
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	Dati relativi al prodotto fitosanitario
	(Riservato all'Ufficio)

manca/NP

	

	
Attività fitoiatrica
	

	
	

	Formulazione
	

	
	

	Proprietà chimico-fisiche
	

	
	
	

	
	
	


	
	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
	
	
	
	
	
	

	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
	
	
	
	
	
	
	
	


	Impieghi richiesti

(per gli ulteriori impieghi richiesti  inserire 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
	........
	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
	(Riservato all'Ufficio) manca/NP


	Prodotto destinato 

all'alimentazione
	s.a. 1 ....................................
	s.a.2 .....................................
	s.a.3

........................................
	

	
	LMR 

mg/kg
	Reg. CE 

n /del (All..)
	LMR 

mg/kg
	Reg. CE 

n /del (All..)
	LMR 

mg/kg
	Reg. CE 

n /del (All..)
	

	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	
	
	
	

	...
	
	
	
	
	
	
	
	

	n
	
	
	
	
	
	
	
	


	Classificazione di pericolo proposta 
	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	Classificazione  e simbolo di pericolo
	
	

	Frasi di rischio 
	
	

	Consigli di prudenza 
	
	

	La classificazione di pericolo proposta è basata su:


[image: image1]  metodo convenzionale di cui alla direttiva 99/45/CE  e successivi aggiornamenti 


[image: image2]  dati sperimentali



	p.f.  DL50 orale ratto 

mg/kg
p.f.  DL50  cutanea ratto 

mg/kg
p.f.  CL50 inalatoria ratto 

mg/l/4h
p.f.  irritazione oculare coniglio

p.f.  irritazione cutanea coniglio

p.f.  test di sensibilizzazione 

p.f. CL 50  pesci 

mg/l
p.f. EC 50 daphnia 

mg/l  
p.f. IC 50 alghe 
mg/l


	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

	
	

	Imballaggi
	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	
	

	Taglie
	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	
	

	Distributore


	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	
	

	Stabilimenti di produzione e/o confezionamento del prodotto


	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	
	


	
	Sezione A: Dichiarazioni dell'Impresa


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

	1. 
	La presente istanza è trasmessa in copia cartacea e in copia elettronica 
	
	

	
	Dichiarazioni relative alla/e sostanza/e  attiva/e  

(fornire le informazioni richieste per ciascuna sostanza attiva contenuta nel prodotto  inserendo appositi  campi )
	Riservato all’impresa (barrare le caselle)
	(Riservato all'Ufficio) manca/NP

	
	Sostanza attiva ..........................................................
	
	

	2. 
	La scrivente impresa è titolare esclusivo del dossier tecnico della sostanza attiva ……………, ivi compreso il processo di sintesi, valutato in sede comunitaria ai fini del rinnovo dell’approvazione. 
	
	

	3. 
	La scrivente impresa ha ottenuto l'accesso al dossier tecnico, valutato in sede comunitaria ai fini del rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva  da parte dell'Impresa .................................. ed allega la relativa "lettera d'accesso" .
	
	

	4. 
	La scrivente impresa è componente della Task force titolare del dossier tecnico, valutato in sede comunitaria ai fini  del rinnovo dell’approvazione della sostanza attyiva ……………..ed allega alla presente istanza il quadro riassuntivo dei partecipanti alla Task force e “lettera d’accesso” rilasciata da ciascun componente/responsabile della Task force.
	
	

	5. 
	La scrivente impresa è titolare di un dossier relativo alla sostanza attiva tecnica ……………….. di fonte diversa da quella approvata con:

equivalenza valutata dallo SM……………….................

completezza del dossier valutata dallo SM……………..
	
	

	6. 
	La scrivente impresa ha ottenuto l'accesso al dossier relativo alla sostanza attiva tecnica  …………………… di fonte diversa da quella approvata con :

 equivalenza valutata dallo SM……………….e  completezza del dossier valutata dallo SM……………..ed allega "lettera d'accesso".
	
	

	7. 
	La scrivente impresa è componente della Task force titolare del dossier tecnico relativo alla sostanza attiva tecnica ……………….. di fonte diversa da quella approvata, con equivalenza valutata dallo SM………………................. completezza del dossier valutata dallo SM…………….. ed allega alla presente istanza il quadro riassuntivo dei partecipanti alla Task force e “lettera d’accesso” rilasciata da ciascun componente/responsabile della Task force.
	
	

	8. 
	La scrivente impresa è titolare di sostanza attiva di riferimento/riconosciuta equivalente dallo SM………ed allega la sola documentazione di cui al documento J in quanto è scaduto il periodo di protezione dei dati. 
	
	

	
	Dichiarazioni relative al formulato  


	
	

	  9.
	La scrivente impresa è titolare esclusivo del dossier tecnico del formulato di riferimento……………….
	
	

	10.
	La scrivente impresa ha ottenuto l'accesso al dossier tecnico del formulato di riferimento ……………………  da parte dell'Impresa .................................. ed allega la relativa "lettera d'accesso" .
	
	

	11.
	La scrivente impresa è componente della Task force titolare del dossier tecnico del formulato di riferimento …………….. dell’Impresa…………. ed allega alla presente istanza il quadro riassuntivo dei partecipanti alla Task force  e “lettera d’accesso” rilasciata da ciascun componente/responsabile della Task force.
	
	

	
	Dichiarazioni relative a studi di cat. 4


	
	

	12.
	La scrivente impresa ha avviato studi di cat. 4 che saranno resi disponibili in data…… ed allega l’elenco di tali studi.
	
	

	13. 
	La scrivente impresa ha ottenuto l’accesso agli studi di cat. 4 avviati dall’Impresa …….. ed allega l’elenco di tali studi e la relativa “lettera di accesso”.
	
	


In allegato alla presente istanza la scrivente impresa trasmette i sottoindicati documenti,:
	Sezione B: Documentazione presentata a supporto dell’istanza di autorizzazione




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

	1. 
	Le informazioni del tipo e nel modo richieste dal documento guida SANTE/2010/13170, ultima revisione.
	
	

	2. 
	Copia dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario in oggetto.
	
	

	3. 
	Informazione sill’autorizzazione del prodotto fitosanitario in ogni singolo Stato membro della zona 
	
	

	4. 
	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.
	
	

	5. 
	Dichiarazione che il prodotto in oggetto verrà immesso in commercio con imballaggi rispondenti ai requisiti di cui al regolamento 1272/2008.
	
	

	6. 
	Attestazione del versamento della relativa tariffa secondo quanto previsto dai D.M. 28 settembre 2012 e successive modifiche.
	
	

	7. 
	Schede di sicurezza della/e sostanza/e attiva/e.
	
	

	8. 
	Schede di sicurezza dei coformulanti.
	
	

	9. 
	Dichiarazione firmata che non è stata apportata alcuna modifica alla composizione del prodotto fitosanitario in oggetto o una giustificazione della necessità di apportare una modifica minore dovuta al rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva.
	
	

	10. 
	Etichetta  proposta.
	
	

	11. 
	Una lista delle GAP riportante gli impieghi già autorizzati nella zona. Per ogni GAP deve essere indicato lo Stato membro di interesse
(qualora il prodotto contenga più sostanze attive nella scheda GAP dovranno essere indicate dosi/PHI ecc per ciascuna  sostanza attiva).
	
	

	12. 
	Una dichiarazione che non è stata apportata alcuna modifica alla GAP richiesta o una giustificazione per le modifiche apportate (nuovi endpoint sulla sostanza attiva, esito del risk assessment sulla sostanza attiva, adeguamento della GAP nazionale in conseguenza del “risk envelop approach”).
	
	

	13. 
	Informazioni confidenziali (Documento J). 
	
	

	14. 
	Autorizzazione  dell'impresa..................per l'accesso  al/i dossier supplementare/i valutato/i ai fini del rinnovo dell’approvazione della/e sostanza/e attiva/e ……………………. con dettagliata informazione circa gli esiti della completezza del dossier da parte dello Stato membro relatore, qualora l’impresa non è notificante principale. In caso di task force, la lettera di accesso dovrà fornire informazioni dettagliate circa l’accordo di tutti i soggetti componenti al rilascio della stessa.
	
	

	
	(Lettera d'accesso - Riscontro Sezione A)
	
	

	15. 
	Lettera di accesso al dossier cui fa riferimento il formulato in oggetto, qualora l’impresa non sia titolare dello stesso dossier. (Lettera d'accesso - Riscontro Sezione A)
	
	

	16. 
	Dossier sul formulato conforme all’allegato al Regolamento (UE) 284/2013, come modificato dal Regolamento (UE) 1475/2015 in formato Draft Registration Report (SANCO 10181/2013, ultima revisione), contenente tutte le nuove informazioni necessarie in seguito alle modifiche dei criteri di valutazione o dei requisiti dati, corredato della relativa proposta di etichetta, con chiare indicazioni di dove sono le informazioni non precedentemente esaminate nella zona. Se il dossier non viene presentato contestualmente alla domanda a causa della conduzione di studi di cat.4, indicare la data di presentazione del dossier completo.
	
	

	17. 
	Giustificazione per ogni “data point” per il quale cui non è possibile fornire tutte le informazioni richieste.
	
	

	18. 
	Lista degli studi e test, “sorted by annex point”, con indicazione, inclusa data di presentazione, di eventuali studi cui si fa rifermento perché già presentati per precedenti valutazioni (indicare, in tal caso, nome del prodotto fitosanitario e tipo di valutazione) e di quelli per i quali l’impresa in indirizzo intende richiedere la protezione dei dati.
	
	

	19. 
	Elenco degli studi in corso di preparazione “sorted by annex point” (studi di categoria 4, di cui alla linea guida SANTE/2010/13170, ultima revisione) con indicazione della data in cui saranno presentati e di quelli per i quali l’impresa in indirizzo intende richiedere la protezione dei dati.
	
	

	20. 
	Lista degli end point e lista dei metaboliti e prodotti di degradazione identificati negli studi sul metabolismo negli animali e nei vegetali e negli studi svolti sui diversi substrati ambientali 
	
	

	21. 
	Sommario e valutazione tecnica del prodotto fitosanitario, redatti come Draft Registration Report secondo il format comunitario armonizzato in vigore al momento della domanda  (SANCO 6895/2009, ultima revisione).
	
	

	22. 
	Check di completezza formale della documentazione presentata (evaluation form disponibile sul link: https://circabc.europa.eu/sd/a/23ed2c7e-59ca-4e55-a91a-e6c59310098b/Template%20CoCh%20Art%2043_Final.doc
	
	

	23. P
	Copia della pre-notifica (SANCO/12544/2014).
	
	

	24. 
	Nel caso di sostanza attiva tecnica di fonte alternativa, informazioni circa il sito di produzione e prova che l’equivalenza è stata valutata da uno Stato membro.
	
	

	25. 
	Una relazione sui monitoraggi condotti, laddove l’autorizzazione era stata soggetta a monitoraggio.
	
	

	26. 
	Ogni altra informazione rilevante di carattere tossicologico ed ambientale riguardante i coformulanti.
	
	

	27. 
	(Ulteriore documentazione)
	
	


Nelle more della valutazione della presente istanza la scrivente si impegna ad aggiornare  la documentazione ora presentata in linea con l'evoluzione dei criteri di valutazione nel frattempo adottati in sede comunitaria e nazionale .

	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.

Data                                                            


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
















DGSAN – UFFICIO VII


