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La legislazione dei prodotti fitosanitari 

Regolamento 
1107/2009 
ǎǳƭƭΩƛƳƳƛǎǎƛƻƴŜ 
sul mercato dei 

prodotti 
fitosanitari 

Regolamento 
1272/2008 su 
classificazione, 
imballaggio ed 

etichettatura delle 
miscele pericolose 

Regolamento 
396/2005 sui 

limiti massimi di 
residui dei 
prodotti 

fitosanitari 

Direttiva 
2008/128 ǎǳƭƭΩǳǎƻ 

sostenibile dei 
prodotti 

fitosanitari 



/ƘŜ ŎƻǎΩŝ ǳƴ agrofarmaco? 

ωάAgrofarmacoέ è una categoria di specialità per la 
cura delle malattie delle piante o atte a regolare i 
loro processi vitali (ad esclusione dei fertilizzanti) 
secondo ƭΩŀǊǘ. 2 comma 1 del Regolamento 
1107/2009 

 

ω[Ωagrofarmaco è costituito da due parti: il principio 
(o sostanza attiva) ed i coformulanti, più sostanze 
inerti che fungono da veicolanti 

 



Come si autorizza un agrofarmaco? 

Sostanza attiva (s.a.) 

STEP 1 

Autorizzazione UE 

Selezione in base ai criteri di Cut-
off (pericolo) 

Valutazione del rischio 

Formulato (p.f.) 

STEP 2 

Approvazione nazionale 

Valutazione zonale coordinata da 
uno stato membro relatore 

Autorizzazione nazionale + 
eventuali misure di mitigazione 



[ΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǳƴ agrofarmaco 
ω Una sostanza attiva per essere utilizzata in un agrofarmaco deve essere 

autorizzata a livello europeo secondo il Regolamento n. 1107/2009 e 
inclusa in una lista europea delle sostanze autorizzate 

ω A seguito ŘŜƭƭΩƛƴǎŜǊƛƳŜƴǘƻ della sostanza attiva ƴŜƭƭΩŜƭŜƴŎƻ europeo si 
possono presentare le richieste di autorizzazione dei prodotti fitosanitari 
che le contengono 

ω Le registrazioni dei prodotti avvengono a livello nazionale ma la 
procedura di valutazione si svolge a livello zonale 

 

 



[ΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ǇŜǊ ǳǎƛ ŘΩŜƳŜǊƎŜƴȊŀ  

ω [ΩŀǊǘ.53 del Reg. 1107/2009 stabilisce i criteri per le autorizzazioni in 
situazioni di emergenza fitosanitaria  

ω [ΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ viene concessa a livello nazionale per un uso limitato e 
controllato 

ω La durata ŘŜƭƭΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ è di 120 gg 

ω In Italia esiste una procedura per richiederla 

 

 



Il nostro viaggio comincia quando il Ministero della 
{ŀƭǳǘŜ ǊƛƭŀǎŎƛŀ ƭΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŀƭƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜΣ ǾŜƴŘƛǘŀ 

e utilizzo di un agrofarmaco 

ω[ΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ha una durata specifica  

ωIl periodo di validità può essere diverso in funzione 
dello stato registrativo della sostanza attiva a livello 
EU (data di scadenza ŘŜƭƭΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ europea) 

ωDecreti di proroga multi-prodotto 

ω[ΩŜǘƛŎƘŜǘǘŀ con cui ƭΩagrofarmaco deve essere posto 
in commercio è parte integrante del decreto 



Il decreto di autorizzazione di un agrofarmaco:  
quali informazioni fornisce 

ωautorizza la produzione, vendita ed utilizzo di un 
agrofarmaco 

ωstabilisce il periodo di validità ŘŜƭƭΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ 

ωstato registrativo della sostanza/e attiva/e a livello EU 

ωcontiene ƭΩŜǘƛŎƘŜǘǘŀ che stabilisce le modalità di impiego 
ŘŜƭƭΩagrofarmaco 

ωEsempio di decreto 



L ŎƻƴǘŜƴǳǘƛ ŘŜƭƭΩŜǘƛŎƘŜǘǘŀ 
 



[ΩŜǘƛŎƘŜǘǘŀ ŘŜƎƭƛ agrofarmaci 



SOSTANZA ATTIVA E CONCENTRAZIONE  PITTOGRAMMI  E  INDICAZIONI DI 
PERICOLO 

DESCRIZIONE PRODOTTO E TIPO FORMULAZIONE  

DOSI, MODALITAô E  COLTURE 
AUTORIZZATE  

FRASI SPECIALI  
DITTA PRODUTTRICE O 

IMPORTATRICE, NUMERO E DATA 
DI REGISTRAZIONE  CONSIGLI DI PRUDENZA  

INFORMAZIONI PER IL MEDICO  



/ƻƴǘŜƴǳǘƛ ŘŜƭƭΩŜǘƛŎƘŜǘǘŀ όмκрύ 
Ç denominazione commerciale 

del prodotto 

Ç tipo di azione del prodotto 
(fungicida, insetticida, etc.) 
e modo di azione 

Ç denominazione ed il rispettivo 
contenuto di ciascuna sostanza 
attiva presente nel prodotto 
(percentuale di peso o di 
volume della s.a. o delle ss.aa.) 

Ç tipo di preparazione (polvere 
bagnabile, liquido, etc.) 

Ç frase standard sulle resistenze 
(aŜŎŎŀƴƛǎƳƻ ŘΩŀȊƛƻƴŜ ƎǊǳǇǇƻ 
RAC n° ) 



/ƻƴǘŜƴǳǘƛ ŘŜƭƭΩŜǘƛŎƘŜǘǘŀ όнκрύ 
Ç Denominazione commerciale 

del prodotto 

Ç Tipo di azione del prodotto 
(fungicida, insetticida, etc.) 
e modo di azione 

Ç Denominazione ed il rispettivo 
contenuto di ciascuna sostanza 
attiva presente nel prodotto 
(percentuale di peso o di 
volume della s.a. o delle ss.aa.) 

Ç Tipo di preparazione (polvere 
bagnabile, liquido, etc.) 

Ç Frase standard sulle resistenze 
(aŜŎŎŀƴƛǎƳƻ ŘΩŀȊƛƻƴŜ ƎǊǳǇǇƻ 
RAC n° ) 



/ƻƴǘŜƴǳǘƛ ŘŜƭƭΩŜǘƛŎƘŜǘǘŀ όоκрύ 
Ç Nome, indirizzo e numero di 

telefono del titolare 
dell'autorizzazione;  

Ç Indicazione officina di 
produzione e 
confezionamento (se diversa 
da officina di produzione 
indicata anche officina di 
confezionamento)  

Ç Indicazione di taglia (in g o kg, 
ml o l);  

Ç Numero e data di 
registrazione presso il 
Ministero della Salute (dopo 
numero di registrazione per i 
prodotti importati 
parallelamente indicazione IP) 

Ç Numero di partita del 
preparato e data di 
produzione (spesso indicato 
nel corpo della confezione) 



/ƻƴǘŜƴǳǘƛ ŘŜƭƭΩŜǘƛŎƘŜǘǘŀ όпκрύ 

Ç Pittogrammi 

Ç Indicazioni di pericolo 
e Consigli di prudenza  


