	
	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_PFNPO-riesame 2022 
Istanza di riesame ai sensi dell’art 8, comma 8, del D.M. n 33/2018 di prodotto fitosanitario ai fini della conferma dell’uso non professionale 
□ sostanze chimiche           □ microrganismi


	Area anagrafica impresa

	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
	p. IVA
	C.F.

	
	
	


	Chiede il riesame del prodotto fitosanitario ……………………………..reg n …………ai fini della conferma dell’uso non professionale ai sensi dell’art 8, comma 8, del D.M. n 33/2018. 

	· Sostanza/e attiva/e componente/i:

	· Registration report disponibile       ( Si                                     ( No

	· Codice Registration report:

	· Data ultimo aggiornamento del Registration report: 

	· Registration report in forma short  ( Si                                      ( No

L’Impresa contestualmente richiede:  
- la modifica non significativa della composizione   ( Si                                     ( No

- la modifica dell’imballaggio primario (materiali)  ( Si                                     ( No


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


	Dati relativi alle sostanze attive contenute nel prodotto 
(inserire per ciascuna sostanza attiva una specifica tabella)

	1
	Denominazione ISO 
	

	2
	Denominazione IUPAC 
(se denominazione ISO non disponibile)
	

	3
	n. CAS 
	

	
	Regolamento di approvazione/rinnovo dell’approvazione ai sensi del Regolamento (CE) 1107/2009  
	

	
	Classificazione di pericolo armonizzata ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008  
	( Si       ATP n ………                              ( No


	Dati relativi al prodotto


	Attività fitoiatrica

	

	Formulazione

	


	
	Composizione quali-quantitativa del prodotto e classificazione di pericolo dei componenti

	Sostanze attive

	
	Denominazione ISO (IUPAC se ISO non disponibile) 
	Contenuto nel prodotto
	Frasi H/EUH (codice alfanumerico)

	
	
	% p/p  s.a. pura
	g/l s.a. pura
	

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	…
	
	
	
	


	Coformulanti 

	
	Denominazione commerciale 
	nome IUPAC 
	n CAS
	Contenuto nel prodotto
	Frasi H/EUH
	Reg. ATP n 

	
	
	
	
	%p/p
	g/l
	
	

	1
	
	RR- parte C
	
	
	
	
	

	2
	
	RR- parte C
	
	
	
	
	

	3
	
	RR- parte C
	
	
	
	
	

	…
	
	RR- parte C
	
	
	
	
	


Nel caso in cui l’Impresa abbia richiesto una modifica non significativa della composizione inserisca nel seguente riquadro i dati dei coformulanti interessati.  

	


	Classificazione di pericolo del prodotto 

	Classificazione e simbolo di pericolo 
	

	Indicazioni di pericolo *
	

	Indicazioni supplementari di pericolo*
	

	Consigli di prudenza *
	

	Data ultimo aggiornamento della classificazione di pericolo del prodotto: 

	Note dell’Impresa: 



(*inserire il codice alfanumerico)
	Impieghi autorizzati per i quali è richiesta la conferma 



	1.
	

	2.
	

	(...)
	

	Note dell’Impresa
	


	Imballaggio 

	Autorizzato 
	Modifiche richieste  

	
	

	Taglie

	Autorizzato 
	Modifiche richieste  

	
	

	Stabilimenti di produzione e/o confezionamento del prodotto

	

	Distributore

	

	La presente istanza è trasmessa in copia elettronica (formato word e formato non modificabile). In allegato alla presente la scrivente Impresa trasmette i sottoindicati documenti, nel formato elettronico specificato, numerati progressivamente ed inseriti in unica cartella compressa.  

	Dichiarazioni dell’Impresa e documentazione presentata a supporto dell’istanza



	Dichiarazione dell’Impresa che, relativamente alla proprietà dei dati della sostanza/e attiva/e e del prodotto, nonché relativamente al processo di sintesi e alla fonte della/e sostanza/e attiva/e, non sono intervenute modifiche rispetto a quanto già valutato in occasione dell’ultimo procedimento (registrazione, rinnovo, modifica ecc) di cui il prodotto è stato oggetto. 

Tale dichiarazione contiene informazioni esaustive (ad es. l’impresa è titolare unico oppure è componente di una task force oppure ha ottenuto l’accesso ecc, inoltre, la s.a. proviene da fonte diversa da quella approvata con equivalenza valutata dallo SM xyw e completezza del dossier valutata dallo SM xyz ecc) ed è corredata della pertinente documentazione. 

Nel caso in cui l’Impresa abbia ottenuto l’accesso ai dati della/e sostanza/e attiva/e o del prodotto fornisce copia della Lettera d’accesso (LoA) o nuova LoA da cui risulti chiaramente che non sussistono impedimenti per l’utilizzo dei dati a supporto dell’autorizzazione all’uso non professionale del prodotto.

	(Spazio riservato all’impresa) 



	Documentazione presentata a supporto dell’istanza ed ulteriori dichiarazioni dell’Impresa 
	Spazio riservato all’impresa (si/no) 
	Spazio riservato all'Ufficio 

(pervenuto si/no)

	1. 
	Registration Report (ultimo aggiornamento), parti A, B e C (comprese le schede di sicurezza del prodotto fitosanitario in oggetto, delle sostanze attive e dei coformulanti), secondo le indicazioni fornite nelle Indicazioni operative.
	
	

	2. 
	Short Registration Report, parti A e C (comprese le schede di sicurezza del prodotto fitosanitario in oggetto, delle sostanze attive e dei coformulanti), secondo le indicazioni fornite nelle Indicazioni operative.
	
	

	3. 
	Proposta di integrazione del Registration report (anche se disponibile solo lo ShortRR), in forma di draft Addendum nazionale, concernente la valutazione dei rischi connessi all’uso non professionale del prodotto, secondo le indicazioni fornite nelle Indicazioni operative. (Formato word e pdf). 
	
	

	4. 
	In mancanza del RR, valutazione dei rischi per la salute e per l’ambiente/organismi non bersaglio secondo le indicazioni fornite nelle Indicazioni operative (Formato word e pdf).
	
	

	5. 
	Eventuali studi a supporto della presente istanza ad integrazione di quelli già presentati e valutati in riferimento all’uso professionale e relativa lista.
	
	

	6. 
	Quadro riassuntivo degli eventuali altri procedimenti tecnici in corso (rinnovo della registrazione ai sensi dell’art 43 -riregistrazione ai sensi dell’art 80, variazioni tecniche ecc).  
	
	

	7. 
	Quadro riassuntivo della documentazione integrativa richiesta senza pregiudizio (s.p.) a conclusione di precedenti procedimenti tecnici ed in attesa di valutazione. 
	
	

	8. 
	Etichetta in corso di validità.
	
	

	9. 
	Etichetta/foglio illustrativo proposti   Formato word e pdf.
	
	

	10. 
	Dichiarazione dell’assenza di coformulanti di cui all’allegato del Regolamento (UE) 2021/383.
	
	

	11. 
	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.
	
	

	12. 
	Dichiarazione di accettazione per produzione/confezionamento/ etichettaura del formulato firmata dal responsabile dello stabilimento 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.
	
	

	13. 
	Attestazione del versamento della tariffa pari a (…) a favore della Tesoreria Provinciale dello Stato di Viterbo (IBAN IT43E0760114500000052744570), ai sensi del D.M. 28 settembre 2012 e successive modifiche.
	(Precisare la tariffa corrisposta)  
	

	14. 
	Autocertificazione del pagamento di una marca da bollo da 16€ (domanda inviata telematicamente via PEC).
	
	

	15. 
	Altri documenti trasmessi e non previsti dai precedenti punti: 

- 

- 

  
	


	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 




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


- 

- 

- 

firma del responsabile della linea di attività

Data dell’esame formale

DGISAN – UFFICIO 7

