Decreto del Presidente della Repubblica n. 1255 del 03 agosto 1968
Regolamento concernente la disciplina della produzione, del commercio e della vendita di fitofarmaci e dei
presidi delle derrate alimentari immagazzinate.

E' approvato I'unito regolamento per I'esecuzione della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificata con legge 26
febbraio 1963, n. 441, concernente la disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze
alimentari e delle bevande, limitatamente alla disciplina della produzione del commercio e della vendita dei
fitofarmaci e dei presidi delle derrate alimentari immagazzinate previsti dall'art. 6 della predetta legge 30
aprile 1962, n. 283.

Art. 1.

Sono sottoposti ad autorizzazione, a controllo ed a registrazione da parte del Ministero della sanita, come
presidi sanitari, i fitofarmaci ed i presidi delle derrate alimentari immagazzinate «pronti all'impiego».

Per presidi sanitari ai sensi dell'art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, quale risulta modificata dall'art. 4
della legge 26 febbraio 1963, n. 441, s'intendono:

a) i prodotti destinati a combattere gli organismi animali e vegetali, i microrganismi e virus, nocivi alla
produzione agricola e alla conservazione delle derrate alimentari;

b) i prodotti destinati ad impedire con azione di repulsione, di ostacolo, di prevenzione il danno causato dagli
organismi viventi indicati alla lettera a);

c) i prodotti destinati ad essere impiegati come bagnanti, adesivanti ed emulsionanti, messi in commercio a
tale scopo, per favorire I'azione dei presidi sanitari. L'inclusione di tali prodotti & valida soltanto ai fini del
presente regolamento;

d) i gas tossici di cui al regio decreto 9 gennaio 1927, n. 147, destinati alla difesa delle piante e dei loro
prodotti nonché alla protezione delle derrate alimentari immagazzinate;

e) tutti gli altri prodotti che vengono usati per determinare o coadiuvare I'azione di protezione delle piante e
dei loro prodotti e di difesa delle derrate alimentari immagazzinate.

Sono comungue esclusi dalla presente disciplina i mezzi meccanici.

Per presidi sanitari «pronti all'impiego» si intendono quelli pronti e confezionati per I'uso che possono essere
utilizzati sia allo stato in cui si trovano all'atto della vendita, sia dopo una preparazione, come ad esempio
diluizione, soluzione, addizione ad esche e simili.

Agli effetti dell'art. 6 della legge deve intendersi per produzione di presidi sanitari la formulazione ed il
confezionamento o il solo confezionamento di prodotti gia preparati.

Art. 2.

Quando non siano venduti con denominazione di fantasia o in miscela tra di essi o con altri prodotti
contemplati al secondo comma del precedente articolo, il solfato di rame, gli zolfi grezzi o raffinati sia moliti
che ventilati; gli zolfi ramati ed il solfato ferroso non sono soggetti all'autorizzazione ed alla registrazione
come presidi sanitari ed alle norme del presente regolamento relative alla commercializzazione dei
fitofarmaci, salvo quanto disposto dall'art. 18 ed al primo comma dell'art. 22.

Per i gas tossici indicati alla lettera d) dell'articolo 1 non si applicano le norme di cui all'articolo 6 ed all'art.
19 del presente regolamento restando ferme le disposizioni di cui al regio decreto 9 gennaio 1927, n. 147, e
successive modifiche.

Art. 3.
Ai fini del presente regolamento ed in relazione alla tossicita per I'uvomo e per gli animali i presidi sanitari
sono classificati, convenzionalmente, in base al parere della commissione consultiva di cui all'art. 4, come
segue:

Classe I.

a) i presidi sanitari contenenti un principio attivo la cui DL 50 per via orale nel ratto e inferiore a 50 mg-kg
(1/b);

b) i presidi sanitari classificati secondo la loro DL 50 per via orale nel ratto nelle classi Il, 111 o 1V, la cui
manipolazione ed impiego normali possono provocare intossicazioni mortali per I'uomo, in seguito ad
assorbimento per qualsiasi via ed in seguito a qualsiasi azione, tali da includerli nella classe |I.

Classe 1.
a) i presidi sanitari contenenti un principio attivo la cui DL 50 per via orale nel ratto & compresa tra 50 e 500
mg-kg;
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b) i presidi sanitari classificati secondo la loro DL 50 per via orale nel ratto nelle classi 111 o 1V, la cui
manipolazione ed impiego normali possono provocare intossicazioni gravi per I'uomo in seguito ad
assorbimento per qualsiasi via ed in seguito a qualsiasi azione, tali da includerli nella classe II;

c) i presidi sanitari classificati nella classe | quando la concentrazione in principio attivo in essi contenuta é
tale da abbassare la tossicita per 'uomo degli stessi presidi sanitari ai limiti ed alle condizioni stabilite dai
punti a) e b) di questa classe.

Classe IlI.

a) i presidi sanitari contenenti un principio attivo la cui DL 50 per via orale nel ratto & superiore a 500 mg-
kg;

b) i presidi sanitari classificabili secondo la loro DL 50 per via orale nel ratto nella classe 1V, la cui
manipolazione ed impiego normali possono comunque provocare intossicazioni di lieve entita per l'uomo in
seguito ad assorbimento per qualsiasi via ed in seguito a qualsiasi azione, tali da includerli nella classe IlI;

c) i presidi sanitari classificati nelle classi I e 11, quando la concentrazione in principio attivo in essi contenuta
e tale da abbassare la tossicita per I'uomo degli stessi presidi sanitari ai limiti ed alle condizioni stabilite dai
punti a) e b) di questa classe.

Classe IV.

a) i presidi sanitari la cui manipolazione ed impiego normali possono comportare rischi trascurabili per
l'uomo;

b) i presidi sanitari classificati nella classe Ill, quando la concentrazione in principio attivo in essi contenuta &
tale da abbassare la nocivita per I'uomo degli stessi presidi sanitari ai limiti ed alle condizioni stabiliti dal
punto a) di questa classe.

Qualora un presidio sanitario contenga piu di un principio attivo la classificazione sara fatta in base al
principio attivo piu tossico e considerando la tossicita derivante da tutti i principi attivi presenti.

Nel caso che dall'associazione di piu principi attivi tra loro e con altri componenti presenti nel presidio
sanitario possa derivare un sinergismo o la possibilita di effetti addizionali o un piu facile assorbimento, la
classificazione sara fatta in base ad una adeguata documentazione tossicologica sul presidio sanitario,
approntata a cura del richiedente, su richiesta della commissione consultiva di cui all'art. 4.

Per I'applicazione dei criteri previsti al comma c) delle classi Il e 111 ed al comma b) della classe 1V, su
richiesta della commissione consultiva di cui all'art. 4, l'interessato dovra presentare domanda corredata da
una adeguata documentazione dalla quale risulti che il rischio per I'uomo dei presidi sanitari dei quali si
chiede la registrazione sia tale da giustificarne I'inclusione nella classe richiesta.

Art. 4.

Presso il Ministero della sanita & costituita una commissione consultiva composta dai seguenti membri o dai
loro sostituti:

il direttore generale per Il'igiene degli alimenti e la nutrizione del Ministero della sanita, che la presiede;

un funzionario tecnico della direzione generale per la igiene degli alimenti e la nutrizione del Ministero della
sanita;

un funzionario tecnico della direzione generale del servizio farmaceutico del Ministero della sanita;

un funzionario tecnico della direzione generale per la igiene pubblica del Ministero della sanita;

un funzionario tecnico della direzione generale dei servizi veterinari del Ministero della sanita;

due funzionari tecnici medici particolarmente esperti nel campo della biologia e farmacologia dell'Istituto
superiore di sanita;

due funzionari tecnici chimici dell'lstituto superiore di sanita, particolarmente esperti nei metodi di analisi dei
presidi sanitari e dei residui dei principi attivi nelle sostanze alimentari;

un professore universitario dei ruoli ordinari o straordinari o fuori ruolo della facolta di chimica e due
professori universitari dei ruoli ordinari o straordinari o fuori ruolo della facolta di medicina e chirurgia di cui
uno esperto in igiene ed uno in farmacologia;

tre funzionari del Ministero dell'agricoltura e delle foreste designati dal Ministero dell'agricoltura e delle
foreste;

un professore universitario della facolta di scienze agrarie designato dal Ministero dell'agricoltura e delle
foreste;

il direttore dell'istituto sperimentale per la patologia vegetale, con sede in Roma;

il direttore dell'istituto sperimentale per la zoologia agraria, con sede in Firenze;

due direttori di osservatori per le malattie delle piante designati dal Ministero dell'agricoltura e delle foreste;
due funzionari ed un esperto del Ministero dell'industria, del commercio e dell'artigianato designati dal
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Ministero della industria, del commercio e dell'artigianato;

un funzionario medico ed un chimico del Ministero del lavoro e della previdenza sociale designati dal
Ministero del lavoro;

un funzionario tecnico chimico del laboratorio chimico centrale delle dogane e delle imposte indirette,
designato dal Ministero delle finanze.

Per lo svolgimento dei lavori la commissione puo organizzarsi in sottogruppi.

Le funzioni di segreteria sono affidate ad un funzionario delle carriere, direttive tecniche del Ministero della
sanita.

La commissione dura in carica quattro anni ed i suoi componenti possono essere riconfermati.

La commissione pud avvalersi dell'opera di esperti.

Art. 5.

Alla commissione di cui all'art. 4 compete di esaminare le domande di cui all'art. 12, ed in relazione ad esse
di:

1) proporre in base alla documentazione presentata dal richiedente, la classe di appartenenza dei presidi
sanitari, ai sensi dell'art. 3;

2) proporre la concessione o il diniego della registrazione, senza procedere ad alcun controllo analitico del
presidio sanitario;

3) proporre e acquisire un supplemento di documentazione, se ritenuto necessario;

4) proporre I'eventuale controllo analitico e tossicologico del presidio sanitario da parte dell'lstituto superiore
di sanita;

5) proporre sperimentazioni in collaborazione tra il Ministero dell'agricoltura e delle foreste ed il Ministero
della sanita, d'intesa con I'Istituto superiore di sanita allo scopo di accertare I'efficacia del prodotto, la
fitotossicita, nonché I'entita e la persistenza dei residui dei rispettivi principi attivi e dei loro metaboliti nei
prodotti agricoli e nelle derrate alimentari;

6) proporre, in base alla documentazione di cui al punto 3) del presente articolo, e ad ogni altro fattore di
valutazione della tossicita, la eventuale modifica di classificazione del presidio sanitario;

7) proporre per ciascun principio attivo e per ciascun presidio sanitario eventuali prescrizioni e limitazioni
particolari, quali: tipo di formulazione, compatibilita di miscela, natura e caratteristiche delle confezioni e loro
contenute precisando, caso per caso, la massima concentrazione dei principi attivi che pud essere consentita
nel presidio sanitario, I'eventuale colorazione o altro trattamento dello stesso, le indicazioni ed istruzioni
particolari da inserire in etichetta e le eventuali misure minime delle indicazioni obbligatorie;

8) proporre per ciascun principio attivo, o per associazione di principi attivi, i limiti di tolleranza nei diversi
prodotti agricoli e derrate alimentari e I'intervallo minimo di tempo che deve intercorrere tra I'ultimo
trattamento e la raccolta e, per le derrate immagazzinate, tra l'ultimo trattamento e la immissione al
consumo;

9) esprimere, in base all'esame della relativa documentazione tecnica, un giudizio sulla effettiva consistenza
dei metodi d'analisi proposti dalla ditta richiedente per effettuare le determinazioni sia dei principi attivi nel
presidio sanitario, sia dei residui dei principi attivi e dei loro eventuali metaboliti nocivi, secondo quanto
richiesto dall'applicazione della legge e del presente regolamento;

10) scegliere e proporre i metodi d'analisi, sia per il controllo dei principi attivi nei presidi sanitari, sia per la
determinazione dei residui dei principi attivi e dei loro eventuali metaboliti nocivi nei prodotti alimentari,
nonché i rispettivi aggiornamenti;

11) proporre, ove lo ritenga necessario, la richiesta del parere del Consiglio superiore di sanita anche nei casi
non previsti dal presente regolamento.

Alla commissione compete, altresi, il compito di esprimere parere sulla destinazione per uso alimentare delle
derrate provenienti dalle sperimentazioni tendenti ad estendere I'impiego dei formulati contenenti principi
attivi gia noti e di pronunziarsi su ogni altra questione attribuita alla sua competenza dal presente
regolamento o in tutti i casi in cui venga richiesta dal Ministero della sanita.

Art. 6.

La produzione dei presidi sanitari deve essere effettuata esclusivamente in stabilimenti autorizzati dal
Ministero della sanita.

Chi intende attivare uno stabilimento per la produzione di presidi sanitari a scopo di commercio e vendita
deve presentare al Ministero della sanita una domanda contenente le seguenti indicazioni:

a) nome e cognome del titolare dell'impresa richiedente, se si tratta di persona fisica e sede dell'impresa o
ragione o denominazione sociale e sede legale, se si tratta di societa;

b) sede dello stabilimento presso il quale la produzione verra effettuata e, in allegato, la descrizione dei locali
e degli impianti destinati alla fabbricazione dei prodotti ai cui all'art. 1 con pianta non inferiore 1 : 500;
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¢) indicazione del nominativo del laureato di cui all'art. 7 ed in allegato la dichiarazione, con firma
autenticata, dello stesso che assume l'incarico;

d) il tipo di formulazione dei presidi sanitari che I'impresa intende produrre, con particolare riferimento alle
caratteristiche tossicologiche dei principi attivi che saranno oggetto di lavorazione.

Nel caso in cui I'impresa disponga di piu stabilimenti dovra essere presentata una domanda per ogni singolo
stabilimento.

Il titolare o legale rappresentante della impresa € tenuto a notificare al Ministero della sanita ogni variazione
della situazione illustrata sulla domanda e negli allegati entro un mese dal suo verificarsi.

Art. 7.

Ogni stabilimento deve avere un laureato in chimica o in chimica industriale o in ingegneria chimica o in
farmacia regolarmente iscritto al relativo albo professionale con il compito di assistere e controllare sotto la
sua responsabilita tutte le fasi del processo di produzione del presidio sanitario.

In casi particolari, in relazione alla natura del presidio sanitario, il Ministero della sanita pud imporre
all'impresa, fermo restando quanto indicato dal primo comma del presente articolo, di avvalersi anche
dell'opera di laureati o tecnici specializzati in discipline affini.

Art. 8.

Il Ministero della sanita, a seguito dell'esame favorevole della domanda e del risultato dell'ispezione,
effettuata congiuntamente da funzionari del Ministero della sanita e del Ministero del lavoro, che ha
accertato l'idoneita alla produzione che si intende effettuare dei locali, degli impianti e dell'attrezzatura
tecnica e di controllo, nonché la esistenza dei requisiti sanitari rilascia con proprio decreto la autorizzazione
richiesta.

Il decreto di autorizzazione deve contenere:

1) nome e cognome del titolare dell'impresa richiedente, se si tratta di persona fisica, e sede dell'impresa o
ragione o denominazione sociale e la sede legale, se si tratta di societa;

2) la sede dello stabilimento;

3) i tipi di formulazione dei presidi sanitari per i quali lo stabilimento é stato ritenuto idoneo;

4) nome e cognome del laureato responsabile di cui all'art.

7 e dell'eventuale laureato e tecnico di cui al secondo comma del medesimo art. 7;

5) condizioni particolari alle quali viene eventualmente vincolata la autorizzazione;

6) ogni altra indicazione che di volta in volta si riterra opportuno indicare.

Ogni variazione di sede dello stabilimento comporta nuova autorizzazione.

L'autorizzazione alla produzione si estende anche al commercio e alla vendita.

L'autorizzazione non si estende a presidi sanitari che non siano stati registrati.

Al produttore di presidi sanitari per conto di terzi titolari della registrazione ¢ vietato qualunque atto di
commercio o vendita di tali prodotti.

Art. 9.

La persona titolare di un'impresa commerciale o la societa che intende ottenere I'autorizzazione al
commercio ed alla vendita dei presidi sanitari, alla istituzione, gestione di depositi e locali per il commercio e
la vendita di essi deve presentare domanda all'ufficiale sanitario del luogo in cui ha sede ciascun locale
destinato al commercio ed alla vendita.

Il richiedente deve preporre a ciascun deposito o locale di vendita un institore o un procuratore o una
persona maggiorenne, muniti del certificato di abilitazione di cui all'art. 11, per la gestione di esso salva la
facolta del titolare dell'impresa, se si tratta di persona fisica, di assumere personalmente la gestione di un
locale.

La domanda deve contenere:

a) nome e cognome del titolare dell'impresa richiedente, se si tratta di persona fisica, e sede dell'impresa o
ragione o denominazione sociale e sede legale, se si tratti di societa;

b) sede dei locali adibiti al deposito ed alla vendita dei presidi sanitari;

c) classe dei presidi sanitari che si intende commerciare o vendere;

d) nome e cognome ed eventuale titolo di studio ed estremi del certificato di abilitazione di cui all'art. 11,
dell'institore o del procuratore o di chi € preposto all'esercizio di ciascun deposito o locale di vendita.

Alla domanda deve essere allegata una pianta, in scala non inferiore a 1 : 500 del locale adibito al
commercio, alla vendita ed al deposito dei presidi sanitari, nonché la dichiarazione, con firma autenticata,
dell'institore o procuratore o di chi assume l'incarico.

Ai fini dell'applicazione del presente articolo con il termine di «locale» s'intende anche un gruppo di locali, tra
loro comunicanti, destinati al commercio, alla vendita ed al deposito.
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Fermo il divieto di detenzione in locali che siano adibiti al deposito di generi alimentari, di cui al primo
comma dell'art. 22, il presente articolo non si applica ai depositi di smistamento delle aziende autorizzate a
produrre presidi sanitari ai sensi dell'art. 8, anche se fuori fabbrica salvo che presso di essi non si effettuino
vendite di presidi sanitari direttamente ai consumatori.

Le aziende interessate sono peraltro tenute a notificare all'ufficiale sanitario, territorialmente competente,
I'esistenza e l'ubicazione del deposito, con la precisazione che in esso non si effettuano vendite al consumo
di presidi sanitari ed a tenere a disposizione presso il deposito stesso la documentazione inerente al carico
ed allo scarico dei presidi ivi depositati.

Art. 10.

L'ufficiale sanitario, previa visita di idoneita dei locali da destinarsi alla vendita e previo accertamento che il
titolare dell'impresa o la persona da esso preposta all'esercizio del commercio e della vendita, di cui al
secondo comma dell'articolo precedente, sia in possesso del certificato di abilitazione alla vendita, rilascia
l'autorizzazione richiesta.

L'autorizzazione deve contenere:

a) nome e cognome del titolare dell'impresa, se si tratta di persona fisica, e sede dell'impresa o ragione o
denominazione sociale e sede legale, se si tratta di societa;

b) indicazione di ogni singolo deposito o locale destinato alla vendita e delle rispettive sedi per cui viene
rilasciata I'autorizzazione;

¢) nome, cognome ed indirizzo dell'institore o del procuratore o di chi € preposto dal titolare alla vendita;
d) classe dei presidi sanitari dei quali viene esercitato il commercio;

e) eventuali condizioni particolari per la detenzione e la vendita alle quali possa essere vincolata
l'autorizzazione in relazione alla specifica situazione dei locali e delle relative attrezzature.

L'ufficiale sanitario pud respingere, motivando, la domanda d'autorizzazione al commercio e vendita dei
presidi sanitari.

Avverso il provvedimento di rigetto & ammesso ricorso da presentarsi al medico provinciale entro trenta
giorni dalla data di ricevimento della comunicazione.

Le autorizzazioni accordate ai sensi dell'art. 9 non sostituiscono la licenza di cui al R.D.L. 16 dicembre 1926,
n.

2174.

Art. 11.

Il certificato di abilitazione alla vendita viene rilasciato dall'ufficiale sanitario del luogo di residenza del
richiedente, alle persone che abbiano compiuto il diciottesimo anno di eta ed abbiano sostenuto
favorevolmente un colloquio sui seguenti argomenti:

1) elementi fondamentali sull'impiego in agricoltura dei presidi sanitari;

2) elementi sulla tossicita dei presidi sanitari e sul loro corretto impiego dal punto di vista sanitario;

3) nozioni sulle modalita utili e necessarie per prevenire le intossicazioni acute e croniche derivanti
dall'impiego di presidi sanitari;

4) nozioni sulla legislazione relativa ai presidi sanitari.

Il colloquio di cui al comma precedente viene effettuato alla presenza dell'ufficiale sanitario e di un
funzionario del ruolo tecnico del Ministero dell'agricoltura e delle foreste designato dall'osservatorio per le
malattie delle piante.

Il certificato di abilitazione deve contenere il nome e cognome, la data ed il luogo di nascita, di residenza e
la fotografia del richiedente.

Il certificato ha validita 5 anni ed alla scadenza viene automaticamente rinnovato a richiesta del titolare.
Sono esentati dal colloquio i laureati in scienze agrarie e scienze forestali, i periti agrari, i laureati in chimica,
medicina e chirurgia, medicina veterinaria, scienze biologiche, farmacia, i diplomati in farmacia ed i periti
chimici.

Art. 12.

Chi intende richiedere la registrazione come presidi sanitari dei prodotti di cui all'art. 1, deve presentare
domanda al Ministero della sanita.

Il Ministro per la sanita, sentito il parere della commissione consultiva di cui all'art. 4, autorizza, con proprio
decreto, oltre alla produzione, il commercio del prodotto e ne ordina la registrazione come presidio sanitario.
L'autorizzazione pu0 essere assoggettata a limiti e condizioni d'impiego ed a termine di scadenza.

La domanda, redatta in originale su carta legale e duplice copia, in carta semplice, deve contenere:

1) nome e cognome del titolare dell'impresa, se si tratta di persona fisica, e sede legale o la ragione o
denominazione sociale e sede legale, se si tratta di societa, nonché gli estremi dell'autorizzazione a produrre,
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ottenuta ai sensi dell'art. 8, in caso di produzione presso stabilimento proprio;

2) il nome attribuito al prodotto e la composizione qualitativa e quantitativa del formulato pronto per
I'impiego espressa in percentuale in peso del o dei principi attivi e degli altri componenti aventi funzione di
supporti, emulsionanti, diluenti, solventi e simili nonché l'indicazione della natura del contenitore;

3) classificazione presunta, da attribuire al presidio sanitario, secondo quanto indicato nell'art. 3;

4) il limite di tolleranza espresso in parti per milione, proposto per i diversi prodotti agricoli e le diverse
derrate alimentari trattate, nei riguardi dei principi attivi e dei loro metaboliti;

5) gli intervalli proposti tra I'ultimo trattamento e la raccolta e, per le derrate immagazzinate, tra l'ultimo
trattamento e I'immissione al consumo, nonché le eventuali norme di bonifica.

La domanda deve essere corredata dalla seguente documentazione in tre esemplari di cui una in carta
legale:

a) nel caso di presidi sanitari contenenti uno o piu principi attivi gia noti, dalla documentazione indicata
dall'allegato 1, sezione I;

b) nel caso di presidi sanitari contenenti un principio attivo nuovo, dalla pit ampia documentazione possibile
tra quella indicata nell'allegato 1, sezione 11, atta a fornire un quadro sufficientemente approfondito delle
proprieta chimiche e tossicologiche del principio attivo;

¢) nel caso di prodotti contenenti microrganismi e virus, dalla documentazione deve risultare che essi non
hanno prodotto nei periodi successivi al trattamento alcun fenomeno di virulenza che possa risultare nocivo
all'uomo ed agli animali;

d) la dichiarazione di accettazione per la produzione con la indicazione degli estremi dell'autorizzazione di cui
all'art. 8, qualora la produzione del presidio sanitario venga effettuata presso terzi;

e) fac-simile delle istruzioni o esemplare delle etichette che devono apparire sulle confezioni e dell'eventuale
foglio illustrativo che accompagna il presidio sanitario, compilato secondo lo schema previsto alla sezione 111
dell'allegato 1.

Ai fini del punto e) del comma precedente e per ogni volta nel presente regolamento vi si faccia riferimento,
con il termine «etichetta» si intende il complesso delle indicazioni e dichiarazioni prescritte per ciascun
presidio sanitario dal presente regolamento che debbano essere riportate sulle confezioni,
indipendentemente dal fatto che esse siano riprodotte direttamente sul contenitore per stampa, rilievo o
incisione, o che esse siano riportate su carta o altri materiali applicati sulla confezione purché non possano
essere facilmente asportati.

Art. 13.

Ogni variazione del contenuto in principio attivo o dei campi di impiego dei presidi sanitari comporta apposita
autorizzazione per ottenere la quale I'impresa interessata deve presentare regolare domanda corredata dai
documenti illustrativi della variazione.

Il Ministero della sanita potra richiedere una ulteriore documentazione.

Ogni variazione delle etichette e dei fogli illustrativi, ed ogni altra variazione degli ingredienti e delle
indicazioni contenute nella domanda di registrazione deve essere comunicata al Ministero della sanita e non
potra avere corso se non dopo che il Ministero della sanita con proprio decreto I'avra autorizzata o avra
comunicato il proprio nulla osta.

Art. 14.

Il decreto di registrazione deve riportare:

1) nome e cognome del titolare dell'impresa, se si tratta di persona fisica, e sede dell'impresa o la ragione o
denominazione sociale e sede legale, se si tratta di societa;

2) il nome attribuito al presidio sanitario;

3) la classe di appartenenza;

4) l'indicazione dello stabilimento o degli stabilimenti di produzione e gli estremi della autorizzazione alla
produzione;

5) le eventuali indicazioni relative ai limiti, condizioni di impiego e termine ed ogni altra indicazione che di
volta in volta si riterra opportuno riportare.

Fanno parte integrante del decreto di autorizzazione, in allegato, il fac-simile delle etichette ed, inoltre, dei
fogli illustrativi che potranno accompagnare il presidio.

Il decreto di registrazione viene notificato all'interessato a mezzo del medico provinciale e pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica.

La registrazione comporta, a favore del suo titolare, il diritto al commercio ed alla vendita.

Art. 15.
Il titolo in ciascun principio attivo di un presidio sanitario deve essere espresso in percentuale di peso su
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peso.

In un presidio sanitario le tolleranze in piu 0 in meno sul titolo in ciascun principio attivo non possono essere
superiori a quelle qui di seguito indicate:

a) se un principio attivo & presente fino al 50 per cento € ammessa una tolleranza in piu o in meno del 5 per
cento sul contenuto dichiarato;

b) se un principio attivo & presente in quantita superiore al 50 per cento, € ammessa una tolleranza in piu o
in meno del 5 per cento calcolata sulla differenza tra 100 e il contenuto dichiarato.

Il valore di eventuali scarti dovuti ai metodi di analisi deve essere considerato separatamente dalle tolleranze
ammesse ai sensi del comma precedente.

Il Ministro per la sanita, sentita la commissione di cui all'art. 4, pud, con proprio decreto, stabilire per presidi
sanitari a base di determinati principi attivi, limiti di tolleranza specifici anche in deroga al disposto del
secondo comma.

Art. 16.

Ai fini del rilascio dell'autorizzazione di cui all'art. 12, il Ministero della sanita puo0 richiedere alle imprese
interessate l'invio di campioni dei presidi sanitari da sottoporre a controllo da parte dell'lstituto superiore di
sanita ed alle prove di efficacia e fitotossicita da parte del Ministero dell'agricoltura e delle foreste.

Art. 17.

Ai fini del presente regolamento per confezione s'intende il contenitore di qualsiasi tipo o materiale con il
quale il presidio sanitario viene posto in commercio come singola unita, ed il suo sistema di chiusura.

I presidi sanitari devono essere venduti nelle loro confezioni originali non manomissibili e le caratteristiche
delle confezioni devono essere tali da impedire la facile rottura e la fuoriuscita accidentale del contenuto
soprattutto nei casi di presidi appartenenti alle classi I, Il e IlI.

Le confezioni in vetro possono essere consentite solo se sufficientemente protette da idonei imballaggi.

Sulle confezioni dei presidi sanitari appartenenti alla classe | devono essere apposte etichette contrassegnate
in modo indelebile da un teschio nero su ossa incrociate inserito in un riquadro rettangolare di colore giallo
arancio e devono essere riportate, in caratteri ben visibili ed indelebili la parola «veleno», nonché tutte le
dichiarazioni specificate nell'allegato 1, sezione 111.

Sulle confezioni dei presidi sanitari appartenenti alla classe 11 devono essere apposte etichette
contrassegnate in modo indelebile da una croce di S. Andrea nera in un riquadro rettangolare di colore giallo
arancio e devono essere riportati in caratteri ben visibili ed indelebili la parola «nocivo», nonché tutte le
dichiarazioni specificate nell'allegato 1, sezione 111.

Sulle confezioni dei presidi sanitari appartenenti alla classe 111 devono essere apposte etichette riportanti in
caratteri ben visibili ed indelebili la dicitura «attenzione: manipolare con prudenza», nonché tutte le
dichiarazioni specificate nell'allegato I, sezione III.

Sulle confezioni dei presidi sanitari appartenenti alla classe 1V devono essere apposte etichette riportanti le
dichiarazioni specificate nell'allegato 1, sezione I11.

Le indicazioni di pericolosita di cui al quarto, quinto e sesto comma devono essere riportate direttamente
anche sul contenitore a mezzo stampa o rilievo o incisione, cioé in maniera indelebile; le indicazioni di
pericolo cosi apposte indelebilmente sul recipiente potranno anche essere coperte dalle etichette recanti le
stesse indicazioni e le altre avvertenze prescritte dal presente regolamento, quando queste siano riportate su
carta o altri materiali applicati sulle confezioni.

In questo caso la prescrizione & comunque soddisfatta quando per un prodotto della 11 e 111 classe, la
confezione rechi direttamente ed indelebilmente le indicazioni di pericolo applicabili alla classe 1.

Nel caso di confezioni di piccolo formato, ove non sia possibile fare aderire per intero alla confezione
I'etichetta il contenitore deve riportare anche in caratteri ben leggibili, I'indicazione: «Leggere con attenzione
e conservare il foglio di istruzioni accluse».

Qualora il prodotto confezionato venga racchiuso in altro involucro, le etichette di cui ai commi precedenti
devono essere apposte su entrambi.

Le prescrizioni dei precedenti commi valgono per i fogli illustrativi.

Art. 18.

Per il solfato di rame, gli zolfi grezzi o raffinati sia moliti che ventilati, gli zolfi ramati e il solfato ferroso sulle
etichette dovranno essere riportate, oltre al nome e cognome del titolare dell'impresa, se si tratta di persona
fisica, e sede dell'impresa o alla ragione o denominazione sociale e sede legale, se si tratta di societa, ed alla
denominazione commerciale del prodotto, le avvertenze concernenti le norme precauzionali previste per la
classe IV dalla sezione 111 dell'allegato | al presente regolamento e quelle eventualmente disposte con
I'ordinanza di cui all'art. 5 della legge 30 aprile 1962, n. 283.
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La composizione qualitativa del prodotto dovra essere indicata sull'etichetta con la osservanza delle seguenti
norme:

a) per il solfato di rame: dichiarando il titolo in solfato ramico idrato, che deve essere compreso e garantito
fra i due limiti del 98 e 99 per cento con la dichiarazione «solfato di rame 98-99 per cento»;

b) per gli zolfi: dichiarando il loro stato e cioe se trattasi di zolfo greggio semplicemente molito o di zolfo
raffinato, molito o ventilato, nonché il grado di purezza, da indicarsi come compreso fra due limiti differenti
tra loro non piu di 3 gradi e quello di finezza, da indicarsi come compreso fra due limiti differenti tra loro non
piu di 5 gradi.

Ferme restando le altre disposizioni del presente articolo, il minerale di zolfo non pud essere messo in
commercio come anticrittogamico quando contenga meno del 25 per cento di zolfo;

c) per gli zolfi ramati: dichiarando il titolo in solfato ramico idrato nonché, per lo zolfo, i gradi di purezza e di
finezza con i limiti previsti alla lettera precedente;

d) per il solfato ferroso non mescolato con sostanze inerti:

con la sola indicazione del nome chimico, senza indicazione del titolo in sostanza attiva.

Art. 19.

Il Ministro per la sanita, qualora risulti che siano venuti a mancare in uno stabilimento i requisiti in base ai
quali é stata disposta I'autorizzazione alla produzione di presidi sanitari o taluno di essi, revoca
l'autorizzazione concessa ai sensi dell'art. 8 con provvedimento motivato.

Prima di emanare il decreto di revoca il Ministro pu¢ diffidare il titolare dell'autorizzazione a rimettere in
regola lo stabilimento, fissandogli allo scopo un congruo termine.

In caso di inosservanza del termine si procede alla revoca dell'autorizzazione.

Il decreto ministeriale di revoca dell'autorizzazione alla produzione di presidi sanitari deve essere notificato
all'interessato a mezzo del medico provinciale.

Art. 20.

L'autorita sanitaria che ha rilasciato I'autorizzazione al commercio ed alla vendita dei presidi sanitari procede
alla revoca dell'autorizzazione stessa qualora risulti che siano venuti a mancare in in esercizio di commercio e
vendita i requisiti in base ai quali era stata rilasciata o taluno di essi.

Prima di revocare l'autorizzazione, l'autorita competente pud assegnare un congruo termine al titolare
dell'autorizzazione per adeguarsi ai requisiti in base ai quali I'autorizzazione era stata concessa.

Avverso il provvedimento di revoca dell'autorizzazione al commercio ed alla vendita € ammesso il ricorso
gerarchico al medico provinciale da presentarsi entro trenta giorni dalla data di ricevimento della
comunicazione.

Art. 21.

La registrazione ordinata a norma dell'art. 12 & revocata quando risulta che il presidio sanitario non
corrisponde alla composizione dichiarata od alle condizioni in base alle quali fu registrato.

Tuttavia quando la mancata corrispondenza, di cui al primo comma, si riferisce ad una sola partita e non si
tratta di violazione grave, il Ministro per la sanita puo diffidare il titolare della registrazione a ritirare dal
commercio, entro un congruo termine, tutti i campioni della partita irregolare e ad adeguarsi, nello stesso
termine, alla prescrizione del decreto di registrazione.

In caso di inosservanza del termine si procede alla revoca della registrazione.

Il decreto di revoca della registrazione viene notificato al titolare della registrazione ed al produttore, qualora
si tratti di persona diversa, a mezzo del medico provinciale e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale.

Entro trenta giorni dalla data della notifica il titolare della registrazione deve provvedere al ritiro dal
commercio di tutti i campioni del prodotto.

E' comunque, vietato il commercio e la vendita del prodotto dal quindicesimo giorno successivo alla
pubblicazione del decreto di revoca nella Gazzetta Ufficiale.

L'autorita sanitaria, in qualunque momento, per motivi di sanita pubblica, ha facolta di proibire la vendita al
pubblico, di un presidio sanitario e di far procedere al suo temporaneo sequestro.

Art. 22.

I presidi sanitari devono essere detenuti o venduti in locali che non siano adibiti al deposito o alla vendita di
generi alimentari. E' vietata, altresi, la vendita dei presidi sanitari sia in forma ambulante che allo stato
sfuso.

I presidi sanitari appartenenti alle classi | e Il debbono essere conservati in appositi locali o in appositi
armadi, ambedue da tenere chiusi a chiave.

Chiunque venda i presidi di cui al comma precedente deve essere provvisto di un registro o di uno schedario
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numerato di carico e scarico, debitamente vistato in ogni pagina dall'ufficiale sanitario, nella cui voce
«carico» devono essere riportati:

a) il nome del prodotto, il numero di registrazione ed il quantitativo del prodotto;

b) il nome dell'impresa produttrice;

¢) la data di arrivo della merce;

nella voce «scarico» devono essere riportati:

a) il nome e il quantitativo del prodotto venduto;

b) data della vendita;

c) estremi della dichiarazione di cui al comma successivo.

L'acquirente dei presidi della | e 11 classe, all'atto dell'acquisto ed a tutti gli effetti, assume la responsabilita
della idonea conservazione e dell'impiego del prodotto, apponendo, a tale scopo, la propria firma su apposito
modulo numerato progressivamente a cura del venditore conforme al modello di cui all'allegato n. 2,
compilato in duplice copia, di cui una resta in possesso del venditore e I'altra viene consegnata allo
acquirente.

Qualora I'acquisto venga fatto tramite ordinazione scritta I'acquirente deve compilare la richiesta in duplice
copia e secondo lo schema di cui all'allegato 2.

La richiesta deve essere vistata dal sindaco o dal comandante la stazione dei carabinieri o dal medico
provinciale o dall'ufficiale sanitario o da un funzionario dell'ispettorato agrario o da un funzionario degli uffici
agricoli di zona del Ministero dell'agricoltura e delle foreste, previo accertamento che l'interessato sia in
possesso dell'autorizzazione di cui all'art. 10 o della autorizzazione di cui all'art. 23 del presente regolamento.
Per le cessioni che intervengono tramite ordinazione scritta tra produttori e produttori, tra produttori e
commercianti e tra questi ultimi, € sufficiente che il visto di cui al precedente comma sia apposto sulla prima
richiesta e almeno una volta I'anno.

Il venditore deve restituire all'acquirente, unitamente alla merce, e debitamente completata, una copia della
predetta richiesta trattenendo I'altra a scarico della merce venduta.

Art. 23.

I presidi sanitari appartenenti alla | e 11 classe possono essere venduti per I'impiego diretto, per sé o contro
terzi, soltanto a coloro che siano muniti di apposita autorizzazione rilasciata dall'ispettorato provinciale
dell'agricoltura secondo le disposizioni stabilite dall'articolo seguente.

L'acquisto da parte di persone che non siano in possesso della prescritta autorizzazione é consentito fino a
non oltre 24 mesi, per i presidi sanitari appartenenti alla prima classe, e fino a non oltre 48 mesi, per i
presidi sanitari appartenenti alla seconda classe, dall'entrata in vigore del presente regolamento, con
I'osservanza delle norme di cui al quarto comma dell'art. 22.

L'accertamento dell'identita dell'acquirente avviene mediante esibizione di un valido documento di
riconoscimento, rilasciato dalla pubblica amministrazione, i cui estremi devono essere annotati a cura del
venditore sul modulo per la fornitura dei presidi sanitari (allegato 2).

Art. 24.

L'autorizzazione di cui all'articolo precedente viene rilasciata dall'ispettorato provinciale dell'agricoltura
competente per territorio alle persone che abbiano compiuto il diciottesimo anno di eta ed abbiano sostenuto
favorevolmente un colloquio.

Nel corso del colloquio I'interessato deve dimostrare di conoscere i pericoli connessi alla detenzione,
conservazione, manipolazione ed utilizzazione dei presidi sanitari, le modalita per un corretto uso degli
stessi, le relative misure precauzionali da adottare e gli elementi fondamentali per un corretto impiego da un
punto di vista agricolo.

Il colloquio di cui al comma precedente viene effettuato alla presenza di un funzionario tecnico del Ministero
dell'agricoltura e delle foreste, del medico provinciale o di un suo sostituto e di un funzionario provinciale
dell'ENPI.

L'autorizzazione deve contenere il nome e cognome, la data e il luogo di nascita, la residenza e la fotografia
del richiedente.

L'autorizzazione di cui al presente articolo € valida per cinque anni ed € rinnovabile con le stesse modalita .
Dal colloquio sono esentati i laureati in scienze agrarie, i periti agrari, gli agrotecnici e i licenziati delle ex
scuole tecniche agrarie, previa presentazione del relativo titolo di studio.

Art. 25.

La vigilanza per I'applicazione del presente regolamento ¢ affidata al Ministero della sanita, ai medici
provinciali e agli ufficiali sanitari ai sensi degli articoli 1 e seguenti della legge 30 aprile 1962, n. 283, e
successive modificazioni.
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Per il prelievo dei campioni, per le analisi di | e Il grado e per le denunce all'autorita giudiziaria si osservano
le disposizioni di cui ai successivi articoli.

Restano ferme le competenze delle altre amministrazioni dello Stato nell'ambito delle rispettive attribuzioni e
secondo i rispettivi ordinamenti.

Art. 26.

Il prelevamento dei campioni di presidi sanitari deve essere effettuato dopo aver preso accurata conoscenza
delle avvertenze e delle norme precauzionali riportate sulle etichette apposte obbligatoriamente su ogni
confezione dei prodotti stessi. Le attrezzature occorrenti al prelevamento di presidi sanitari devono essere
adibite esclusivamente a detto uso e sottoposte di volta in volta ad accurata pulizia.

Art. 27.
La quantita di ogni presidio sanitario da prelevare deve essere per lo meno di kg 2.

Art. 28.

Salvo diversa indicazione dell'autorita che ha disposto il prelievo, i presidi sanitari devono essere prelevati
almeno in n. 4 confezioni originali o in numero maggiore fino a raggiungere il quantitativo minimo indicato
nel precedente articolo se dette confezioni non raggiungano il peso di kg 0,500 ciascuna. Nel caso di
confezioni superiori a kg 0,500 valgono le indicazioni seguenti:

a) per i prodotti liquidi il prelevamento si effettua, dopo opportuna agitazione, mediante sonde a stantuffo o
a feritoie, di lunghezza adatta per esplorare tutto il recipiente;

b) negli altri casi il prelevamento si effettua con sonde capaci di attraversare in senso diagonale tutto il
contenuto o con altri mezzi idonei allo scopo;

¢) qualora il contenuto della confezione lo consenta, i prelevamenti possono essere effettuati anche su una
sola confezione. Le aliquote prelevate vengono mescolate per ottenere un campione medio rappresentativo;
d) effettuato il prelievo, le confezioni devono essere nuovamente chiuse e sigillate con sigillo o con piombini
recanti impressa la dicitura dell'ufficio che ha disposto il prelevamento, apponendovi un cartellino con
I'indicazione del quantitativo prelevato.

Il prelievo dei campioni dei presidi sanitari appartenenti alla | e 11 classe dev'essere effettuato alla presenza
di un funzionario medico o chimico o farmacista dipendente dall'amministrazione sanitaria statale o dai
comuni o dalle province.

Art. 29.

Il quantitativo prelevato (confezioni originali o campione medio preparato) deve essere suddiviso in quattro
parti che vengono confezionate in recipienti di vetro o in altro imballaggio idoneo, in relazione alla loro
natura ed alle esigenze della loro conservazione, e contrassegnate con il numero del verbale di prelevamento
seguito, rispettivamente, dalle lettere A, B, C e D.

Ciascun campione deve essere chiuso e sigillato, in modo da impedirne la manomissione ed assicurarne
I'integrita, preferibilmente con piombi o comunqgue con sigillo recante impressa la dicitura dell'ufficio che ha
disposto il prelevamento. Il titolare dell'esercizio o chi lo rappresenta ha facolta di apporre ai campioni anche
un proprio timbro o sigillo: di cid si deve far menzione nel verbale di prelevamento.

Ad ogni campione si applica, assicurandolo con sigillo un cartellino, recante l'intestazione dell'ufficio che ha
disposto il prelevamento. Su detto cartellino devono essere indicate la data, il nome del detentore del
presidio, il luogo ove é stato eseguito il prelievo, la natura del presidio ed un numero di ordine
corrispondente a quello del verbale di prelevamento, seguito, per le quattro distinte frazioni del presidio
prelevato, dalle lettere A, B, C, e D.

Ciascun cartellino deve essere firmato dal prelevatore e dal detentore del presidio prelevato o, in mancanza,
da una persona addetta all'esercizio. Ove quest'ultimo rifiuti di firmare, se ne fara menzione nel verbale di
prelevamento.

Uno dei quattro campioni prelevati come sopra indicato & consegnato all'interessato o a chi lo rappresenta o,
in mancanza, ad una persona addetta all'esercizio al momento del prelevamento. Gli altri tre, insieme al
verbale di prelevamento, vengono inviati nel pit breve tempo possibile al laboratorio provinciale d'igiene e
profilassi o ad altro laboratorio all'uopo autorizzato.

Uno di tali campioni € utilizzato per le analisi di prima istanza; un altro campione, destinato all'eventuale
analisi di revisione, deve essere conservato per la durata massima di trenta giorni dalla data di ricevimento,
da parte dell'interessato, dell'esito delle analisi. Il terzo campione rimane di riserva per eventuali impreviste
esigenze sia dell'analisi di prima istanza che della analisi di revisione.

Art. 30.
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Quando dall'analisi risulti che i prodotti non corrispondono ai requisiti fissati dal presente regolamento o nel
decreto di registrazione, il capo del laboratorio trasmettera denuncia al medico provinciale, unendovi il
verbale di prelevamento ed il certificato di analisi.

Contemporaneamente, a mezzo di lettera raccomandata con avviso di ricevimento, inviera copia del
certificato di analisi all'esercente presso cui e stato fatto il prelievo, al titolare della registrazione ed
all'autorita che ha disposto il prelievo.

Entro 15 giorni dalla data di ricevimento della comunicazione, gli interessati potranno presentare al medico
provinciale istanza di revisione, in bollo.

La domanda di revisione di analisi, diretta al medico provinciale, deve essere motivata e deve contenere gli
elementi necessari per individuare i campioni depositati presso il laboratorio che ha effettuato il prelievo.
Puo, altresi contenere le osservazioni del richiedente relative ai risultati dell'analisi.

Le analisi di revisione saranno eseguite presso I'Istituto superiore di sanita, entro il termine massimo di mesi
due. In caso di mancata presentazione, nei termini, dell'istanza di revisione o nel caso che I'analisi di
revisione confermi quella di prima istanza, il medico provinciale, entro 15 giorni, trasmettera la denuncia
all'autorita giudiziaria.

Nel caso che il produttore non sia l'intestatario del decreto di registrazione, la comunicazione del risultato di
analisi deve essere fatta ad entrambi.

Ai fini del controllo i campioni dei presidi sanitari debbono essere forniti gratuitamente.

Art. 31.

Il verbale di prelevamento, da compilarsi in esecuzione a quanto sopra prescritto, deve contenere:

a) il numero d'ordine, per ciascun campione;

b) le generalita e la qualifica del personale incaricato alla vigilanza e del detentore dei presidi sanitari o del
suo rappresentante;

¢) la data ed il luogo del prelevamento;

d) I'indicazione del locale o della natura dell'esercizio in cui il presidio si trova o quella degli estremi atti ad
identificare la partita posta in vendita cui si riferisce il verbale;

e) le caratteristiche del presidio sanitario e le indicazioni con le quali esso & posto in vendita o le diciture
apposte sulle etichette, con particolare cenno al numero di registrazione ed all'integrita della confezione
originale e, ove esistono, il numero o la sigla della partita;

f) le modalita seguite nel prelevamento dei campioni;

0) le eventuali osservazioni del prelevatore e le eventuali dichiarazioni del detentore o del suo
rappresentante;

h) la data di fornitura, ove risulti dalla documentazione in possesso del detentore, e lo stato di conservazione
delle confezioni del presidio sanitario;

i) il nome e cognome del titolare dell'impresa, se si tratta di persona fisica, ragione o denominazione sociale,
se si tratta di societ;

) le eventuali dichiarazioni del detentore o del suo rappresentante sulle aggiunte o0 manipolazioni subite dal
presidio dopo il ricevimento dello stesso;

m) la dichiarazione che il detentore o il suo rappresentante ha trattenuto un campione ed una copia del
verbale;

n) la dichiarazione che il verbale é stato letto e sottoscritto dal detentore o da chi lo rappresenta oppure che
lo stesso si € rifiutato di firmare;

0) le firme del verbalizzante e del detentore del presidio o di chi lo rappresenta.

Il verbale deve essere redatto almeno in tre esemplari di cui l'originale ed una copia sono inviati al
laboratorio che eseguira I'analisi ed una copia é rilasciata insieme ad un campione all'interessato o a chi lo
rappresenta. Il laboratorio di analisi trattiene I'originale del verbale e trasmette la copia al medico
provinciale.

Art. 32.

Sono estese ai prodotti esteri che rispondano ai requisiti di cui all'art. 1 e che vengono importati pronti per
I'impiego le disposizioni del presente regolamento.

E' fatto obbligo all'importatore dei prodotti suindicati di dichiarare alla dogana i dati di cui al punto 2) dell'art.
12.

La domanda di registrazione deve essere redatta in lingua italiana, presentata nei modi previsti dall'art. 12
(con esclusione di quanto previsto al comma d) e deve avere in allegato:

a) copia autentica del provvedimento di autorizzazione al commercio del presidio sanitario nello stato di
origine, ove sia previsto dalle disposizioni ivi vigenti;

b) la documentazione prevista all'art. 12, presentata in originale, munita del visto del console italiano per la
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circoscrizione ove si produce il presidio ed accompagnata dalla traduzione in lingua italiana.

Se la domanda e fatta dal proprietario del presidio che non risiede nel territorio della Repubblica o in quello
di altro Stato membro delle Comunita economiche europee, deve essere designata la persona incaricata di
rappresentarlo in Italia ed il suo domicilio.

Se invece € fatta dal rappresentante, deve essere accompagnata da regolare mandato del proprietario,
debitamente legalizzato.

Le copie dei decreti di autorizzazione e di revoca relative ai presidi sanitari esteri devono essere inviate al
Ministero delle finanze (Direzione generale delle dogane e imposte indirette).

Art. 33.

I presidi sanitari destinati all'esportazione non sono soggetti a registrazione, ma la loro produzione deve
comunque avvenire presso stabilimenti autorizzati, ai sensi del presente regolamento, a quel tipo di
produzione. E' fatto obbligo all'esportatore dei prodotti suindicati di dichiarare alla dogana la loro
composizione quali-quantitativa.

I prodotti in transito non sono soggetti alle disposizioni del presente regolamento.

Art. 34.

Le ordinanze che determinano, ai sensi della lettera h) dell'art. 5 della L. 30 aprile 1962, n. 283, il periodo
che deve intercorrere tra l'ultimo trattamento e la raccolta e, per le derrate immagazzinate, tra I'ultimo
trattamento e I'immissione al consumo, nonché i limiti massimi di residui dei principi attivi e dei loro
eventuali metaboliti nocivi dei presidi sanitari nei prodotti destinati al consumo alimentare, sono emanate dal
Ministro per la sanita, sentita la commissione consultiva di cui all'art. 4 ed il Consiglio superiore di sanita.
Tali limiti verranno espressi per ciascun principio attivo in parti per milione (p.p.m.) di principio attivo su
ciascun prodotto agricolo destinato all'alimentazione.

Art. 35.

Le disposizioni del presente regolamento si applicano altresi alle societa cooperative ed alle altre aziende a
carattere collettivo che preparano, commerciano, vendono e distribuiscono i prodotti disciplinati dal presente
regolamento, anche esclusivamente per i propri soci.

Art. 36.

Chiunque intende impiegare a scopo sperimentale prodotti non registrati o registrati per applicazioni diverse
da quelle per le quali il prodotto & stato registrato deve darne preventivamente comunicazione per
raccomandata, con avviso di ricevimento, al Ministero della sanita precisando la localita e I'epoca in cui la
sperimentazione viene effettuata.

Gli istituti statali di ricerca e sperimentazione sono esonerati dall'invio della comunicazione di cui al comma
precedente.

Le derrate alimentari provenienti dai trattamenti con prodotti non registrati non devono essere destinate alla
alimentazione dell'uomo e degli animali.

Il Ministero della sanita, a richiesta degli interessati e sentito il parere della commissione consultiva di cui
all'art.

4, pud consentire che siano destinate al consumo alimentare le derrate provenienti da trattamenti effettuati
con presidi sanitari registrati, ma sperimentalmente impiegati per usi diversi da quelli per i quali furono
registrati.

Art. 37.

I Ministeri interessati e gli organi da essi dipendenti, I'E.N.P.1. e gli altri enti pubblici interessati al settore ed i
privati, d'intesa con il medico provinciale e con gli organi provinciali dell'E.N.P.I., organizzano appositi corsi
d'aggiornamento per l'istruzione e lI'addestramento di coloro che intendono dedicarsi alla vendita ed
all'impiego dei presidi sanitari e prepararsi ai colloqui di cui agli artt. 11 e 24.

Art. 38.

Entro due mesi dall'entrata in vigore del presente regolamento le imprese che gia esercitano attivita di
fabbricazione e confezionamento dei prodotti definiti dall'art. 1 del presente regolamento «presidi sanitari»
devono presentare, a pena di decadenza, domanda corredata dai prescritti documenti al Ministero della
sanita per ottenere l'autorizzazione alla produzione per i rispettivi stabilimenti ai sensi dell'art. 6.

Nella domanda dovranno essere indicati, a pena di inammissibilita, specificatamente i prodotti definiti
dall'art.

1 «presidi sanitari» che I'impresa produce e confeziona.
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Nello stesso termine le imprese indicate nel primo comma, quelle che importano o mettono comunque in
commercio i prodotti definiti dall'art. | del presente regolamento «presidi sanitari», devono presentare, a
pena di decadenza, al Ministero della sanita domanda per ottenere la registrazione dei prodotti stessi ai sensi
del quarto comma dell'art. 12 del regolamento, precisando, nel caso che si tratti di antiparassitari gia
registrati come presidi medico-chirurgici gli estremi della registrazione ottenuta. Entro i successivi 4 mesi le
imprese dovranno provvedere a completare la domanda di tutta la documentazione richiesta al quinto
comma dell'art. 12.

Entro tre mesi dall'entrata in vigore del presente regolamento gli attuali titolari degli esercizi di vendita
devono presentare domanda di cui all'art. 9.

Art. 39.

Entro 5 mesi dall'entrata in vigore del presente regolamento il Ministero della sanita provvede a far
pubblicare nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica:

a) I'elenco delle imprese con l'indicazione degli stabilimenti per la produzione ed il confezionamento di presidi
sanitari per i quali sia stata richiesta 'autorizzazione ai sensi del primo comma dell'art. 38, purché si tratti di
prodotti per i quali sia stata presentata la domanda di registrazione ai sensi del terzo comma dell'art. 38, e
che devono intendersi autorizzate a proseguire l'attivita fino a quando I'amministrazione sanitaria non si sia
pronunciata sulla relativa domanda ai sensi dell'art. 8. A partire da 15 giorni dalla data di pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale, le imprese non incluse nell'elenco di cui sopra devono cessare ogni attivita;

b) I'elenco dei fitofarmaci e presidi delle derrate alimentari immagazzinate per i quali sia stata presentata la
domanda di registrazione ai sensi del terzo comma dell'art. 38 la cui produzione, commercio e vendita deve
intendersi autorizzata sino a quando non siano state concesse o denegate le registrazioni di cui all'art. 14.
Gli insetticidi e disinfestanti e tutti gli altri prodotti registrati come presidi medico-chirurgici per uso agricolo
ovvero per uso agricolo ed insieme per altri usi industriali 0 domestici non potranno piu, a partire da 15
giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale dell'elenco di cui alla lettera b), essere prodotti o
messi in commercio ove non sia stata richiesta la registrazione come presidi sanitari ai sensi del terzo
comma dell'art. 38 e non siano compresi nell'elenco di cui alla lettera b) del comma precedente. Il Ministero
della sanita dovra tuttavia convalidare come presidi medico-chirurgici, esclusivamente per usi non agricoli le
registrazioni, gia rilasciate, di prodotti per cui non venga presentata la domanda di cui alla lettera b), ove le
ditte interessate producano a tal fine formale istanza entro due mesi dall'entrata in vigore del presente
regolamento.

La produzione ed il confezionamento da parte delle imprese di cui alla lettera a) dovranno cessare dalla data
di notifica all'impresa del provvedimento di rigetto della domanda. Di tale provvedimento verra data notizia
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. La produzione ed il confezionamento ed il commercio dei
prodotti di cui alla lettera b) del presente articolo dovranno cessare alla data di notifica del provvedimento di
rigetto della domanda di registrazione. Di tale provvedimento verra data notizia nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica. Entro 15 giorni da tale pubblicazione i prodotti in commercio dovranno essere ritirati dal
richiedente la registrazione. Pud essere perd concesso dal Ministero della sanita un periodo fino a 6 mesi di
tempo dalla data di pubblicazione dell'avviso nella Gazzetta Ufficiale per consentire lo smaltimento od il ritiro
del prodotto dal commercio. Ove il prodotto fosse stato registrato come presidio medico-chirurgico per usi
agricoli ed insieme per altri usi industriali o domestici 0 solo per usi non agricoli verra convalidata la
precedente registrazione limitatamente agli usi non agricoli.

Art. 40.

Entro sei mesi dall'entrata in vigore del presente regolamento le imprese che producono antiparassitari
registrati come presidi medicochirurgici devono provvedere, in via provvisoria, alla classificazione prevista
dall'art. 3 in base all'elenco di cui all'allegato n. 3 ed al confezionamento in base alle norme di cui agli articoli
17 e 18.

Tale classificazione provvisoria avra valore fino alla notifica dei nuovi decreti di registrazione.

Il trasferimento di classe dei presidi medicochirurgici risultanti dalla associazione di piu principi attivi
trasferibili in una stessa classe, pud avvenire a condizione che la somma delle quantita dei principi attivi,
espressa in percentuali della concentrazione massima prevista per ciascuno di essi nell'allegato n. 3 ai fini del
trasferimento stesso, non superi il valore 100.

Il Ministro per la sanita con proprio decreto da pubblicare nella Gazzetta Ufficiale provvedera
all'aggiornamento dell'elenco, sentito il Consiglio superiore di sanita.

Art. 41.
Dall'entrata in vigore del presente regolamento sono concessi:
a) due mesi per I'adozione in sede di vendita del modulo di cui all'allegato 2;
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b) dieci mesi per I'adozione del registro di carico e scarico di cui all'art. 22;

c) dodici mesi perché i titolari degli esercizi di vendita ottemperino alle norme di cui all'art. 22 relative alla
separazione dei locali di vendita da quelli di generi alimentari ed alla separazione dei presidi sanitari delle
classi I e 1l da quelle delle classi Il e 1V;

d) dodici mesi per lo smaltimento delle scorte esistenti presso la produzione dei presidi sanitari le cui
confezioni non siano state regolarizzate ai sensi della norma transitoria di cui all'art. 40;

e) diciotto mesi dalla scadenza del termine di cui al precedente punto d) per lo smaltimento dei presidi
sanitari, ivi considerati, esistenti presso i commercianti.

Art. 42.

Entro 14 mesi dall'entrata in vigore del presente regolamento gli ufficiali sanitari provvedono al rilascio
dell'autorizzazione di cui all'art. 10.

Ove l'autorizzazione venga negata, deve essere ordinata la chiusura dei locali di vendita.

Art. 43.

Dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale del decreto di cui all'art. 14 & concesso al produttore un
termine di mesi dodici ed al commerciante un termine di mesi trenta per lo smaltimento delle scorte di
presidi sanitari non conformi al decreto di registrazione, con facolta per il Ministro per la sanita, sentito il
parere della commissione di cui all'art. 4, di prevedere termini piu ristretti quando cio sia necessario per
esigenze di ordine sanitario, salva I'applicazione del disposto del terz'ultimo ed ultimo comma dell'art. 21 per
i presidi sanitari per i quali venga denegata la registrazione.

ALLEGATO 1

SEZIONE |
Dati e documentazione che il richiedente deve presentare a corredo della domanda di registrazione di un
presidio sanitario contenente principi attivi gia noti (art. 12, comma V, lettera a).

1. IDENTITA'
1.1. Nome attribuito al prodotto pronto all'impiego.
1.2. Composizione qualitativa e quantitativa del prodotto pronto all'impiego espresso in percentuale in peso.

2. APPLICAZIONE

2.1. Indicazioni generali o specifiche verso certi parassiti (Insetticida, acaricida, fungicida, erbicida, ecc.).
2.1.1. Natura dei vegetali e delle derrate alimentari da proteggere

2.2. Modalita d'impiego:

2.2.1. Tipo di formulazione (concentrato emulsionabile, polvere bagnabile, aerosol, polvere secca, ecc.).
2.2.2. Concentrazione e dose d'impiego (per esempio: diluizione per I'impiego, quantita di applicazione in
kg/ettaro, ecc.).

2.2.3. Metodi d'impiego (per esempio volume normale, basso volume, polverizzazione e frequenza delle
applicazioni, ecc.).

2.2.4. Epoche di applicazione (in funzione del periodo di sviluppo o del particolare periodo dell'anno).
2.2.5. Intervalli di tempo tra 'ultimo trattamento e la raccolta e, per le sostanze alimentari immagazzinate,
tra l'ultimo trattamento e I'immissione al consumo.

3. METODI DI ANALISI qualitativi e quantitativi dei principi attivi:

3.1. nel presidio sanitario. Il richiedente dovra fornire i metodi analitici idonei per la determinazione dei
principi attivi I'uno in presenza dell'altro precisando che in tali determinazioni non vi € alcuna interferenza da
parte degli altri componenti del prodotto stesso. Nel caso in cui detta interferenza si verificasse dovra
specificarne I'entita indicando i procedimenti analitici idonei ad ovviare all'inconveniente.

4. RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI

SEZIONE 11

Guida relativa ai dati ed alla documentazione che il richiedente & tenuto a presentare a corredo della
domanda di registrazione di un presidio sanitario contenente uno o piu principi attivi nuovi (art. 12, comma
V, lettera b).

1. IDENTITA'
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1.1. Nome attribuito al prodotto pronto all'impiego.

1.2. Composizione qualitativa e quantitativa del prodotto pronto all'impiego espresso in percentuale in peso.
1.3. Nome chimico del principio attivo.

1.4. Formula bruta e di struttura. Peso molecolare.

1.5. Altri nomi chimici del principio attivo (escluse le denominazioni commerciali).

1.6. Composizione del principio attivo tecnico commerciale (isomeri, prodotti secondari, impurezze, ecc.).

2. PROPRIETA' del principio attivo contenuto nel presidio sanitario.

2.1. Fisiche:

2.1.1. Costanti fisiche: stato fisico, aspetto, punto di ebollizione o di funzione, punto di inflammabilita,
densita, ecc.

2.1.2. Solubilita nei diversi solventi (in grammi per 100 ml di solvente).

2.2. Chimiche:

2.2.1. Stabilita (alla luce, all'umidita, agli acidi, agli alcali, all'immagazzinamento, ecc.).

2.2.2. Compatibilita con altri principi attivi.

2.3. Biologiche:

2.3.1. Modo con cui esplica la protezione dei vegetali (sistemico 0 no)

2.3.2. Modo di azione sui parassiti:

1. digestione;

2. contatto;

3. inalazione;

4. altri modi.

2.3.3. Fitotossicita

2.3.4. Proprieta organolettiche nei riguardi degli alimenti (possibilita di trasmettere odori o sapori particolari).

3. DATI SPERIMENTALI DI TOSSICITA'

3.1. Tossicita verso animali dai diversi mammiferi (per esempio, api uccelli, pesci: per ciascuna di queste
categorie specificare il tipo di tossicita e la via per cui si esplica come il 3.2.).

3.2. Tossicita verso i mammiferi (diversi dall'uomo):

Via di sommi ni strazi one:
orale, respiratoria, percutanea, intraperitonea
I e, oculare, sottocutanea, intravenosa, altre
vi e.
3.2.1. Tossicita acuta -| Aninmali sui quali & stata effettuata |a sper
nment azi one:
ratto, topo, cavia, coniglio, cane, gatto, scim
ma, altri animali

3.2.2. Tossicita cronica

3.3. Tossicita per I'uomo:

3.3.1. Valutata (per estrapolazione dei dati animali).
3.3.2. Basata su fatti concreti (per esempio casi clinici).
3.3.3. Basata su informazioni fornite da volontari.

3.4. Dati particolari di tossicita:

. effetti sull'accrescimento;

. effetti sulla formula sanguigna;

. effetti neurologici;

. effetti allergici;

. effetti sulla riproduzione;

. alterazioni istologiche dei principali organi;

. effetti citotossici eventuali;

. azione cancerogena;

. effetti sulla durata della vita media;

10. effetti cumulativi;

11. azione sui sistemi enzimatici;

12. esaltazione della tossicita (per associazioni con altre sostanze, ecc.);
13. effetti teratologici;

O©oO~NOOUITA,WNPE
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14. altri effetti.

4. APPLICAZIONE (informazioni riferite al principio attivo).

4.1. Indicazioni generali o specifiche verso certi parassiti (insetticida, acaricida, fungicida, erbicida,
rodenticida, ecc.).

4.1.1. Natura delle derrate protette

4.2. Modalita d'impiego:

4.2.1. Tipo di formulazione (concentrato emulsionabile, polvere bagnabile, aerosol, polvere secca, etc.).
4.2.2. Concentrazione e dose d'impiego (per esempio diluizione per I'impiego, quantita di applicazione in
kg/ettaro, ecc.).

4.2.3. Metodi d'impiego per esempio volume normale, basso volume, polverizzazione e frequenza delle
applicazioni, ecc.

4.2.4. Epoche di applicazione ed intervalli (in funzione del periodo di sviluppo o del particolare periodo
dell'anno).

5. DATI PRATICI DI NOCIVITA' RISULTANTI DAl TRATTAMENTI

5.1. Per I'equilibrio biologico naturale in genere, ivi compresi gli effetti sul suolo e sui microorganismi.
5.2. Per gli insetti utili.

5.3. Per gli animali domestici, vivi compresi i pesci.

5.4. Per il bestiame.

5.5. Per la salute umana.

5.5.1. Per contaminazione delle persone che applicano il prodotto.

5.5.2. Per contaminazione delle persone che manipolano i prodotti trattati.

5.5.3. Per contaminazione diretta del consumatore, in seguito a:

5.5.3.1. Persistenza del o dei principi attivi non trasformati e dei coadiuvanti tossici, presenti nel prodotto
pronto all'impiego, dopo I'ultimo trattamento e fino alla raccolta, nelle differenti specie vegetali per le quali &
prevista I'applicazione.

5.5.3.2. Formazione di prodotti di reazione o di decomposizione naturale del o dei principi attivi.

5.5.3.3. Formazioni di prodotti di alterazione dovuti a preparazioni o trasformazioni alimentari.

5.5.4. Per contaminazione indiretta del consumatore (per esempio prodotti lattieri provenienti da animali
alimentati con vegetali trattati).

6. METODI DI ANALISI QUALITATIVI E QUANTITATIVI del o dei principi attivi.

6.1. Nel presidio sanitario: il richiedente dovra fornire i metodi analitici idonei per la determinazione del o dei
principi attivi I'uno in presenza dell'altro, precisando che in tali determinazioni non vi & alcuna interferenza da
parte degli altri componenti del prodotto stesso. Nel caso in cui detta interferenza si verificasse, dovra
specificarne I'entita indicando i procedimenti analitici idonei ad ovviare all'inconveniente.

6.2.2. Nelle derrate alimentari

6.2.3. Nell'aria

6.2.4. Nell'acqua

6.2.5. Nel terreno

7. INFORMAZIONI MEDICHE

7.1. Sintomi di intossicazioni

7.2. Trattamenti terapeutici, ivi compresi gli antidoti generali o specifici.
7.3. Prove cliniche per la prevenzione e la diagnosi delle intossicazioni.

8. RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI

SEZIONE 111

Schema del testo da riportare sulle etichette e sui fogli illustrativi che accompagnano ogni confezione di un
presidio sanitario, salvo particolari prescrizioni della commissione di cui all'art. 4.

A) Indicazioni comuni a tutte le classi:

- Nome e cognome del titolare dell'impresa, se si tratta di persona fisica, ragione o denominazione sociale,
se si tratta di societ;

- Denominazione commerciale del prodotto pronto all'impiego;

- Officina di produzione;

- Composizione qualitativa e quantitativa del formulato espresso come percentuale in peso dei principi attivi
presenti nel formulato stesso, indicati con i rispettivi nomi comuni, ove esistano, o altrimenti con i propri
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nomi chimici e dei coformulanti impiegati, indicati genericamente, a seconda dei casi, con I'espressione
«solventi, supporti, disperdenti, emulsionanti, coadiuvanti, diluenti quanto basta a 100».

- Numero e data di registrazione;

- Classe tossicologica di appartenenza;

- Compatibilita o meno con altri principi attivi in rapporto all'impiego agricolo. In caso di miscele devono
essere seguite le norme precauzionali previste per il prodotto piu tossico.

- Eventuale fitotossicita;

- Indicazioni di impiego: attenzione da impiegarsi esclusivamente in agricoltura. Ogni altro uso & pericoloso;
- Modalita di impiego:

- Eventuali rischi di nocivita, a seguito di trattamenti, per gli insetti utili, per gli animali domestici, per i pesci,
per il bestiame;

- Intervallo che deve essere osservato tra I'ultimo trattamento e la raccolta e per le derrate immagazzinate,
eventuali operazioni da effettuare prima dell'immissione al consumo;

- Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni che possono derivare da un uso improprio del
preparato.

B) Indicazioni specifiche per le singole classi:

Classe I:

Contrassegno: Teschio in nero su ossa incrociate, inserito in un riquadro rettangolare di colore giallo-arancio.
In caratteri neri ben visibili ed indelebili la parola «VELENO».

Natura del rischio: Rischio di intossicazione mortale per inalazione, per ingestione o per contatto con la pelle.
Informazioni mediche: Sintomi di intossicazione e trattamenti terapeutici di pronto soccorso ivi compresi gli
antidoti generali e specifici: controindicazione nella cura delle intossicazioni.

Norme precauzionali:

- Conservare questo prodotto chiuso sotto chiave, in luogo inaccessibile ai bambini ed agli animali domestici;
- Conservare la confezione ben chiusa;

- Non fumare e non mangiare durante I'impiego del prodotto;

- Non contaminare altre colture, alimenti e bevande o corsi d'acqua;

- Evitare da respirarne i vapori;

- Non operare contro vento;

- Evitare il contatto con la pelle e gli occhi;

- Durante la preparazione e I'impiego usare tute, guanti, maschere ed occhiali protettivi;

- Dopo la manipolazione o in caso di contaminazione lavarsi accuratamente con acqua e sapone;

- Rendere inutilizzabili dopo I'uso e con i mezzi piu idonei le confezioni che contenevano il prodotto;

- In caso di malessere ricorrere al medico mostrandogli questa etichetta.

Classe II:

Contrassegno: Croce di S. Andrea in nero inserita in un riquadro rettangolare di colore giallo-arancio.

In caratteri neri, ben visibili ed indelebili, la parola «<NOCIVO».

Natura del rischio: Intossicazione grave per ingestione, per inalazione e per contatto con la pelle.
Informazioni mediche: Sintomi di intossicazioni e trattamenti terapeutici di pronto soccorso, ivi compresi gli
antidoti generali e specifici: controindicazioni nella cura delle intossicazioni.

Norme precauzionali:

- Conservare questo prodotto chiuso sotto chiave, in luogo inaccessibile ai bambini ed agli animali domestici;
- Conservare la confezione ben chiusa;

- Non fumare e non mangiare durante I'impiego del prodotto;

- Non contaminare altre colture, alimenti e bevande o corsi d'acqua;

- Evitare di respirarne i vapori;

- Non operare contro vento;

- Evitare il contatto con la pelle, gli occhi e gli indumenti;

- Dopo la manipolazione o in caso di contaminazione lavarsi accuratamente con acqua e sapone;

- Rendere innocue con i mezzi piu idonei le confezioni che contenevano il prodotto;

- In caso di malessere ricorrere al medico mostrandogli questa etichetta.

Classe IlI:

Contrassegno: Nessuno. In caratteri ben visibili e indelebili la dicitura «<ATTENZIONE: MANIPOLARE CON
PRUDENZA».

Natura del rischio: Sostanza pericolosa per ingestione, per inalazione e per contatto con la pelle.
Informazioni mediche: Per i prodotti trasferiti in 111 classe dalla I e 11 classe. Sintomi di intossicazioni e
trattamenti terapeutici di pronto soccorso, ivi compresi gli antidoti generali e specifici: controindicazioni nella
cura delle intossicazioni.
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Norme precauzionali:

- Conservare questo prodotto chiuso a chiave, in luogo inaccessibile ai bambini ed agli animali domestici;
- Conservare la confezione ben chiusa;

- Non fumare e non mangiare durante I'impiego del prodotto;

- Non contaminare altre colture, alimenti e bevande o corsi d'acqua;

- Non operare contro vento;

- Evitare il contatto con la pelle, gli occhi e gli indumenti;

- Dopo la manipolazione e in caso di contaminazione lavarsi accuratamente con acqua e sapone.
Classe 1V:

Norme precauzionali:

Conservare questo prodotto in luogo inaccessibile ai bambini ed agli animali domestici;

Non contaminare alimenti e bevande o corsi d'acqua;

Dopo la manipolazione e in caso di contaminazione lavarsi accuratamente con acqua e sapone.

ALLEGATO 2 (ART. 22, QUARTO COMMA)
MODULO PER L'ACQUISTO DI PRESIDI SANITARI DELLA CLASSE | E 1l

() La copia del presente modulo da rilasciarsi all'acquirente dovra recare in questo spazio l'indicazione del
nome e cognome o ragione sociale del venditore, I'indirizzo e gli estremi (numero e data) del certificato di
abilitazione alla vendita (art. 11 del regolamento) del venditore medesimo.

Generalita dell'acquirente (o ragione sociale) ........................

I Ndi T ZZ0 . e

Autorizzazione rilasciata da .................... indata .............
Presidi sanitari

resid. Nuner o Quantita Desti nazi one agricol a

di registrazione o conmerci al e

L'acquirente anzidetto dichiara che si atterra scrupolosamente alle prescrizioni ed alle indicazioni riportate
sulle confezioni dei presidi sanitari sopraindicati nonché alle avvertenze generali riportate sul retro del
presente modulo e che € edotto dalle precauzioni da adottare al fine di evitare ogni danno alle persone ed
agli animali.

(Avvertenze da riportare sul retro dell'allegato n. 2)

Avvertenze

1. Attenzione: da impiegarsi esclusivamente in agricoltura. Ogni altro uso & pericoloso.

2. Conservare questo prodotto chiuso sotto chiave, in luogo inaccessibile ai bambini ed agli animali
domestici.

3. Conservare la confezione ben chiusa.

4. Non fumare e non mangiare durante I'impiego del prodotto.

5. Non contaminare altre colture, alimenti e bevande o corsi d'acqua.

6.Evitare di respirarne i vapori o le polveri e non operare contro vento proteggendosi adeguatamente la pelle
e gli occhi con indumenti protettivi secondo le indicazioni riportate sulle confezioni del prodotto.

7. Dopo la manipolazione o in caso di contaminazione lavarsi accuratamente con acqua e sapone.

8. Rendere inutilizzabili o innocue dopo l'uso le confezioni che contenevano il prodotto con i mezzi indicati
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sulle confezioni stesse.

9. In caso di malessere ricorrere al medico mostrandogli I'etichetta del prodotto e il foglio illustrativo che
eventualmente lo accompagna.

10. In ogni caso leggere attentamente le avvertenze e prescrizioni riportate sulle etichette ed attenersi

strettamente ad esse.

ALLEGATO 3
Nome comune o ISO Nomenclatura chimica pit comune

CLASSE |

(*) Nome ISO
(T) Trasferibile alla Il e 111 classe nelle percentuali ivi stabilite

None conune o | SO

Nonencl atura chimca piu conmune

1. Aldrin (*)(T) 1, 2, 3, 4, 10, 10-esacloro-1, 4, 4a, 5, 8
8a-esaidro-1, 4-endo, oxo-5, 8-dinetano-
naft al ene

2. ANTU o-naftiltiourea

3. Arsenico e conpost

4. Azinphos-etile (*) 0, O-dietil-S-4-o0x0-1, 2, 3-benzotriazin-3-

(4H)-il metil ditiofosfato

5. Azinphos-netile 0,0-dietil-S-4-0 x 0-1, 2, 3-benzotriazin-3
-(4H)-il netil dit i of osf at o

6. Bayer 5082 (T)) etiltriclorofeniletiltiofosfato

7. Bayer 44646 (v. Matacil)

8. Bronuro di netile bromuro di netile

9. Carbonio solfuro carboni o sol furo

10. Carbonio tetracloruro carbonio tetracloruro

11. Carbophenot hion (*) 0, O-dietil S-(p-clorofeniltio) metil ditio

(Trithion) fosfato
12. Castrix (v. Crimdina)
13. Coumachlor (*)(T) 3-a-acetonil-4-4-clorobenzil - 4- idrossiam
m na
14. Crimdina (*)(Castrix) 2-cloro-4-dinetilammno-6- metilprim dina
15. DDVP (v. Dichlorvos)
16. Deneton-etile (*) 0,0-dietil O-(2-etiltio)etil tiofosfato +
( Syst ox) 0,0-dietil S(2-etiltio)etiltiofosfato
17. Deneton-S-netile (*) 0,0-dinmetil S-(2-etiltio)etil tiofosfato
18. Dichlorvos (*) (T) 0,0-dinmetil 2-diclovinil fosfato
( DDVP)
19. Dieldrin (*) (T) 1, 2, 3, 4, 10, 10-esacloro-1, 4, 4a,
5, 7, 7, 8a-ottaidro-6, 7-epossi-1
4- endo, exo-5, 8-dinmetanonaftal ene

20. Dinetilan (T) 2-dinetilcarbam |- 3-netilpirazolil-
(5)-dinetilcarbammato + netilpirazolil -
(5)-dimetil carbammat o

21. Dinoseb (*) (T 2, 4-dinitro-6-sec-butilfenolo

22. DNOC (* dinitro-ortocresol o

23. Endosulfan (*) (T) 1, 2, 3, 4, 7, 7-esaclorobiciclo-(2,

2, 1) eptene-5, 6-diossinetilen solfito

24, Endothal (*) (T) 7-endossibiciclo-(2, 2, 1) eptan-2, 3-
di carbossil ato bisodico

25. Endothion (*) 0,0-dinmetil S-(5-netossi-4-o0x0-4H
piran-2il) tiofosfato

26. Endrin (%) 1, 2, 3, 4, 10, 10-esacloro-6, 7-
epossi-1, 4a, 5, 7, 8a-ottaidro-1
4- endo, endo-5, 8-dinmetanonaftal ene

27. Eptacloro (*) (T) 1, 4, 5, 6, 7, 8, 8-eptacloro-3a, 4,

7, T7a-tetraidro-4, 7-endonetanoinde

28. Ethion (%) 0, 0, 0, O -tetraetil S, S -netilene
bis ditiofosfato

29. FAC (Prothoate) i sopropil anmi de dell'acido 0, O-
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dietil-ditiofosforilacetico
30. Fosdrin (v. Mevinphos)

31. Fosfam done (*) 0, O-dinetil O-(2-cloro-2-dietilcarba
nmoi |l -1-netilvinil) fosfato
32. Isolan dinmetil 5-(1-isopropil-3-netil-pirazo
[il) carbanmato
33. Matacil (T) 4-di nmetilanmm no- 3-tolil- Nmetil-
(Bayer 44646) car bammat o
34. Mecarbam (*) 0, O-dietil S-(N-etossicarbonil-N

netil-carbanmilnetil)-ditiofosfato
35. Mercurio e derivat

36. Metal deide (T) nmet al dei de

37 ... (T) 3, 4-(2'-netil-2"-metossi- 4'-fenil)-
di i dr opi ranocunari na

38. Metil-parathion (*) 0,0-dinmetil O-p-nitrofenil tiofosfato

39. Mevi nphos (*) (Fosdrin) 2-carbonetossi- 1-metil-vinildimetil-
fosfato

40. Nicotina ni cotina

41. Parathion (*) 0, O-dietil O-p-nitrofenil tiofosfato

42. Pentacl orofenolo (T) pent acl or of enol o

43. Phorate (*) (Thinet) 0, O-dietil S-(etiltionetil)-ditiofo
sfato

44. Pionbo acetato pi onbo acetato

45. Promurit p-clorofeniltiourea sale sodico

46. Prothoate (v. FAQ

47. Racumin 57 3-(a-tetralil)-4-idrossicumarina

48. Rane acetoarsenito rame acetoarsenito

49. Rot enone r ot enone

50. Schering 34615 3-netil-5-isopropil-4-netil carbammato

51. Schradan (*) anidride bis (bis-dinetilammno fosfi-
ni ca)

52. Sodi o cianuro sodi 0 ci anuro

53. Systox (v. Deneton-etile)

54. Tallio e conposti

55. Telodrin 1, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 8-ottacloro-1,3,

3a, 4, 7, 7a-esaidro-4, 7-netanoi-
sobenzof ur ano

56. TEPP tetraetil pirofosfato

57. Thi net (v. Phorate)

58. Thi odan (v. Endosul f an)

59. Trithion (v. Carbophenothion) --------

60. Warfarin (*) (T) 3-a-acetonil benzil -4-idrossicuma rina

61. Wepsin 5-amm no-1-(bis (dinmetilanm no) fosf
nil)-3-fenil-1, 2, 4-triazolo

62. Zinco fosfuro (T) zinco fosfuro

63. Zinofos 0, O-dietil-0-(2-pirazinil)-tiofosfato

CLASSE Il (T)

(*) Nome ISO
(T) Tutti trasferibili alla 11l classe nelle percentuali ivi stabilite

None comune o | SO Nonmencl at ura chim ca piu comune

1. B/77 N-etilamm de dell'acido 0, O-dinetil
ditiof osforilacetico

2. Bario polisolfuro bari o polisolfuro

3. Bayer 39007 i sopropossifenil-Nnetil carbammato

4. Baytex (Lebayci de) 0, O-dinetil O0-(4- (netiltio)-mto
il)-tiofosfato

5. Calcio polisolfuro cal cio polisolfuro

6. Carbaryl 1-naftil-N-netil car bammat o

7. Cidial estere etilico dell"acido 0, O-dine
tilditiofosforilacetico

8. Cordano (*) 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 8-ottacloro-2, 3,
3a, 4, 7, 7a-esaidro-4, 7-netanoin dene

9. 2,4-D (*)(sali ed acido 2, 4-diclrofenossiacertico

esteri)
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10.

11.

13.

14.

15.

16.
17.
18.

19.

20.

21.

DD (da soli o 1, 2-dicloropropano + 1, 3-dicl oropropene
in mscela)
DDT diclorodifeniltricloroetano
Deneton-O-netile (*) 0, O-dinetil O-(2-etiltio)etil tiofosfato
Deneton-S-netil sulfosido O, O-dinetil-S-(2-etilsulfinil)eti
fosforotiolato

Di azi none (*) 0, O-dietil-0-(2-isopropil-4-netil-6-
pirimdil) tiofosfato

Di brom 1, 2-dibromp-2, 2-dicloroetil dinetil
fosfato

Di br onoet ano di br onpet ano

Di cl or oet ano di cl or oet ano

Di et hoat e

(v. Rogor)

1, 2-dicl oropropano +1,3- (da soli o in miscela) DD

di cl or opr opene

Di nobut on i sopropil-2- (1-metil-n-propril)-4, 6-
dinitrofenil carbonato

Di pt er ex

(v. Trichlorphon)

22.
23.
24.

Di quat (*) 9, 10-diidro-8a, 10a-di azofenantrene
Ekatin (v. Thioneton)
Feni tr ot hi on

(v. Sumithion)

25.
26.
27.

28.

29.
30.

31.

32.
33.
34.
35.
36.

37.

38.

39.
40.

41

(

42.

43.

44,
45.
46.

47

(

48.

Fentin acetato (*) stagno trifenilacetato

Fentin idrossido stagno trifenilidrossido

For not hi on 0, O-dinetil S-(N-forml-Nnetilcarba
noi l metil)-ditiofosfato

I m dan ftalimm donetil- O, O-dinetildiotiofo
sfato

| oxyni | 3, 5-diodio-4-idrossi-benzonitrile

I sochl orthion 0, O-dinetil 0.(4-cloro-3-nitrofenil)

ti ofosfato
Lebayci de (v. Baytex)

Li ndano (*) i somero y del ' esacl oroci cl oesano

Nebi ol dinitrononilfenilbutirrato

Nenmagon 1, 2-di brono- 3-cl oro- propano

Par aquat 1, 1'-dinetil-4, 4 -dipiridile

Phosal one 0, O-dietilditiofosforineltil- 3-clo
ro- 6-benzossazol one

RM 60 N-netil anmi de dell'acido 0, O-netile-
tilditiofosforilacetico

Rogor (Di met hoat e) N-netil amm de dell'acido 0, O-dine
til-ditiofosforilacetico

Sodi o polisolfuro sodi o polisolfuro

Suni t hi on (Feni tr ot hi on) 0, O-dinetil 0-(3-netil-4-nitrofe
nil)-tiofosfato

2, 4, 5-T (*) acido 2, 4, 5-triclorofenossiacetico
Sali e esteri)
Thi ocron 0,0-dinmetil- S-(2-nmetossietilcarba
noil -netil)-ditiofosfato
Thi oneton (*) (Ekatin) 0,0-dinmetil-S-2-(etiltio)etil-ditiofo
sfato
Thi ram tetranmetiltiuramdisol furo
Toxaphene (*) canfene cl orurato
Tr apex nmetilisotiocianato
Tri chl or phon (*) 0,0-dinmetil-(1l-idrossi-2, 2, 2-tricloro
Di pt er ex) etil)-fosfonato
Vami dot hi on 0,0-dinmetil S-(2-(1-netilcarbanpile tiltio)

-tiof osfato

Inoltre i seguenti principi attivi, appartenenti alla classe | nella

concentrazi one nassina del 30%se il polvere e delle 20% se |iquidi

Al drin Eptacl oro

Bayer 5082 Mat aci | (Bayer 44646)

Car bophenot hi on (Trit hi on) Met al dei de

Courmachl or 3, 4-(2'-netil-2" netossi-4'-

fenil)-diidropiranocumarina

Di chl orvos ( DDVP)
Di el drin Pent acl or of enol o
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Di metil an

Di n
End
End

oseb
osul fan (Thi odan)
ot hal

CLASSE 111
None conune o | SO

Rot enone
Schering 34
VWarfarin
Zinco fosfu

Nonencl atura chimca p

(T) Trasferibile alla classe IV nelle percentuali ivi stabilite

615

ro

i 0 comune

(*) Nome ISO

1. Acido beta-naftossiacetico acido beta-naftossiacetico

2. Aresin (v. Mbonolinuron)

3. Atrazina (T) 2-cloro-4-etil anm no- 6-isopropil anmm
no-s-triazina

4. Bauvel D (v. Dicanba)

5. Barban (T) 4-cloro- 2-butinil-N(3-clorofenil)-
car bammat o

6. Bayer 4531 (Bayer 5114) N-(diclorofluornetiltio)-N, N - dinme
til-N-fenil-sul famm de

7. BHC (T) esacl oroci cl oesano (nmiscela degli iso

8. Brandol (T) p- noni | di ni trofenol o

9. Bronuacile 5- brono- 3-sec-6-netiluracile

10. CCC (Cycocel) (T (2-cloroetil) trimetilammnio cloruro

11. CDEC (Vegadex) (T) 2-cloroallil dietilditiocarbammato

12. Chlorbenside (*) (T) 4-cl orobenzil 4-clorofenil solfuro

13. Chlorfenson (*) (T) 4-cl orofenil -4-cl orobenzen sol fonato

14. Chl orobenzilate (*) (T) 4 4'-dicloroetilbenzilato

15. Chl orof enocarb (T) N-4-(4'clorofenil)fenossi-N, N-dine til-
urea

16. Cianati cianati di sodio o di potassio

17. 4-CPA aci do- 4-cl or of enossi aceti co

18. Cycocel (v. CCC

19. Dacthal (T) estere dinetilico dell'acido tetracl oro-
tereftalico

20. Dazonet (*) (Ml one) 3, 5-dinetil-1, 3, 5, 2Htetraido-tia
di azi n-2-tione

21. 2, 4-DB acido 4-(2, 4-diclorofenossi)butirrico

22. DDD (TDE) (T) di cl or odi feni | di cl or oet ano

23. Dicanba (Banvel D) (T) aci do 2-nmetossi-3, 6-diclorobenzoico

24. Dichlorprop (2, 4-DP-) acido 2-(2, 4-diclorofenossi) propionico

25. Dinocap (v. Karathane)

26. Disul (v. Sesone)

27. Diuron (*) (T) 3-(3, 4-diclorofenil)-1, 1-dinetilurea

28. Dodine (*) (T) acetato di n-dodecil guani di na

29. 2. 4-DP (v. Dichlorprop)

30. Eradex (Thioquinox) (T) tritiocarbonato di chinossalina

31. Esacl orobenzolo (T) esacl orobenzol o

32. Ethoxyquin (T) alla 1, 2-diidro-6-etossi-2, 2, 4-trineti
chi noli na

33. Fenchl orphos (v. Ronnel)

34. Fenson (*) (T) p-cl orof eni| benzensol f onat o

35. Ferbam (*) dinmetilditiocarbammato di ferro

36. IPC (v. Propham

37. Karat hane (Di nocap) dinitro-(1-metileptil)-fenil crotonato

38. Kel t hane 1, 1-bis-(p-clorofenil)-2, 2, 2-tri
cl oroetanol o

39. Linuron (T) 3-(3, 4-diclorofenil)-1-metossi- 1-
metil urea

40. Malathion (*) (T) 0, O-dinetilditiofosfato del dieti
nmer capt osucci nat o

41. Maneb (*) etil enbi sditiocarbamato di nanganese

42. MCPA (*) aci do-4-cloro-2-netil fenossi acetico

43. MCPB (*) aci do-4-(4-cloro-2-metil fenossi)butir-
rico

44. Mecoprop (*) (MCPP) acido 2-(4-cloro-2-netilfenossi) pro
pi oni co

45. Menazone (T) S-4, 6-diammno-s-triazin(2)il-0, O-
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Sono inoltre inclus

A

Met am sodi um (*)

(Vapam)

Meti | -zi neb

Monol i nuron (Aresin) (T)

Monuron (*) (T)

M/l one (v. Dazonet)
NAA
Nankor (v.
Neosar (T)

Ronnel )

AQii mnerali (T)
Ordram (T)

Gssi chi noli na
Piretrine (T)

Prefix

Prometon (T)
Prometrin (T)
Propham (*) (1PC)
Rane ossicloruro (T)
Ronnel (T)

thhnkor, Fenchl or phos)

Salicilanilide (T)
Sesone (Disul) (*) (T
TDE (v. DDD
Thi oqui nox (v. Eradex)
Tok (T)

2, 4, 5-TP

Vapam (v. Metam sodi um
Vegadex (v. CDEQ)
Zinco solfato

Zineb (*)

Ziram (*)

| seguenti principi

Al drin

Bayer

5082

Car bophenot hi on (Trit hi on)
Coumachl or

Di chl orvos ( DDVP)

Dieldrin

Di netil an

Di noseb

Endosul fan (Thi odan)

Endot ha

B)

1) nella concentrazi one massi na del

Bayer

| seguenti principi

39007

Deneton-O netil e
Deneton-S-neti |
Di br onoet ano

Di cl or oet ano

2) nella concentrazi one massi ma de

B/ 77

Bari o polisolfuro
Bayt ex (Lebayci de)
Cal ci o polisolfuro

DD (da sol
DDT

0 in mscela)

Di azi none
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attivi,

concentrazi one massi ma del 6% se in polvere e de

attivi,

di i of osfato

metildit
nmetilditiocarbammato di sodio
propi | enbi sditi ocarbanmmato di zinco
N 4-(4-clorofenil)-Nnmetossi-Nnetil
urea

3-(p-clorofenil)-1,1-dimetilurea
aci do a-naftal enacetico

di met ossi -S-sul fonil -benzen-diti ofo
sfato

olii mneral
1-esanetil en-i mm no-carbotiolato d
etile

8-idrossichinolina

piretrine

2, 6-di cl oroti obenzamm de

nmet ossi - 4, 6- bi s-i sopropi |l anmi no-s-triazina
2-nmetil-mercapto-4, 6-bis-isopropilam
i sopropril-N-fenil carbammato

rane ossicloruro
0,0-dinmetil-0-(2,4,5-triclorofenil)-
ti of osfato

salicilanilide

2-(2,4-diclorofenossi)etil solfato sodico

2,4-diclorofenil-4-nitrofenil etere
acido 2,4,5-triclorof enossi propionico

zinco sol fato

nella classe II1:

etil enbi sditi ocarbammmato di zinco
dinmetilditi ocarbammato di zi nco
appartenenti alla classe I, nella

5% se |iquidi:

Eptacloro
(Bayer 44646)
Met al dei de

3, 4-(2'-netil-2"netossi-4'-fenil)
di i dr opi ranocumari na

Pent acl or of enol o

Rot enone

Schering 34615

Warfarin

Zinco fosfuro

Mat aci

appartenenti alla classe Il

12,5% sia in polvere che liquidi

Di nobut on

Thi onet on (Ekati n)
sul f ossi do Toxaphene
Tr apex

Vami dot hi on

25% sia in polvere che |iquidi

| m dan

| oxyni |
Li ndano
Nemagon
Par aquat
Phosal one
RM 60



Fentin acetato Sodi o polisolfuro
Fentin idrossido

3) nella concentrazione massima del 25%sia in polvere che |iquidi

Car bar yl Nebi ol
G di al Rogor
C ordano Suni t hi on (Fenitr ot hion)
2, 4-D 2, 4, 5-T
Di brom Thi ocron
Di quat Thi ram
For not hi on Ti chl orfon (Di peterex)

I sochl orthion

CLASSE |V

(*) Nome ISO

None comune o | SO Normencl at ura chim ca piu comune

1. Acido 2, 2-diclorobutirrico acido 2, 2-diclorobutirrico

(e i suoi sali)

2. Allunminio solfato allum nio solfato

3. Antrachi none antrachi none

4. Bi PC 1-butin-3-il mclorofenil-carbanmato

5. Captan tricloronetiltioetraidroftalimide

6. Chl orpropham (*) (Cl PC) i sopropil-N-(3-clorofenil) carbammato

7. 3-cicloesile-5 6-trinmetilenu 3-cicloesile-5 6-trinmetilenuracile

racile

8. CIPC (v. Chlorpropham

9. Corati clorati di sodio o di potassio

10. DAC 2787 2, 4, 5, 6-tetracloroisoftalonitrile

11. Dal apon 2, 2-dicloropropionato di sodio

12. Eptam etil di-N, N-propiltiocarbammato

13. Fenuron (%) 3-fenil-1, 1-dinetilurea

14. Ferro solfato ferro solfato (o0so)

15. Fol pet (v. Phaltan)

16. Metossicloro (*) tricloro-1, 1, 1-bis-(p-netossifenil)
-2, 2-etano

17. Patoran N-(4-bronofenil)-N -metil-N -netoss
urea

18. PCA (v. Pyrazon)

19. Perthane 1, 1-dicloro-2, 2-bis-(p-etilfenil)-
et ano

20. Phaltan (Fol pet) N-tricloronetiltioftalinmde

21. Picloram (v. Tordon)

22. Piperonil butossido pi peroni | but ossi do

23. Piramin (v. Pyrazon)

24. Potabl en N-(4-clorofenil)-a, a-dinetilvale
ri ananm de

25. Propanil (Stam F 34) 3, 4-dicloropropionanilide

26. Pyrazon (PCA, Piram n) 1-fenil - 4-amm no-5-cl oro-piri dazone-6

27. Quintozene pent acl or oni t r obenzol o

28. Rane ossicloruro + CaCo,

29. Rane ossidulo ranme ossi do (0so)

30. Rame solfato ranme sol fato

31. Semeron 2-metiltio-4-metil amm no-6-i sopr opi
amm no-s-triazina

32. Simazina (*) 2-cloro-4, 6-etilammno-s-triazina

33. Sol an N-(3-cloro-4-netilfenil)-2-netil

pent ananmni de
34. StamF 34 (v. Propanil)

35. TCA sodi um acido tricloroacetico (sale sodico)
36. Tetradifon (*) 2, 4, 5, 4 -tetraclorodifenil solfone
(Tedi on)
37. Tillam S-propilbutiletil-tiocarbammato
38. Tordon (Picloram acido 4-ammno-3, 5, 6-tricloropicol
ni co
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39. Triallate S-2, 3, 3-tricloroallil N, N-diisopro
priltiol-carbamato

40. Zolfo zolfo

Inoltre i seguenti principi attivi, appartenenti alla classe Ill, nella
concentrazione massim del 25%se in polvere e del 20% se |liquidi
At razi na Fenson
Bar ban Li nur on
BHC Mal at hi on
Br andol Menazone
CCC (Cycocel) Monol i nuron (Aresin)
CDEC (Vegadex) Monur on
Chl or bensi de Aii mneral
Chl or f enson Neosar
Chl or obenzil ate O dram
Chl or of enocarb Piretrine
Dachal Pr onet on
DDD Pronetrin
Di camba (Banvel D) Ranme ossicloruro
Di uron Ronnel (Nankor, Fenchl ot phos)
Dodi ne Salicilanilide
Er adex (Thi oqui nox) Sesone (Disul)
Esacl or obenzol o Tok
Et hoxyqui n
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