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Identificazione del pericolo -Che Effetti induce la Sostanza ?
Valutazione dell'esposizione -Che Tessuti/organi colpisce ?

-Con Quali Meccanismi ?

-A quali dosi?




Tossicita a dosi ripetute: effetti tossici, organi
e/o tessuti bersaglio

Tossicita cronica: effetti cumulativi o a lunga
latenza Cancerogenesi (aumento dell'incidenza
e/o malignita).

Genotossicita (presenza e tipo di interazioni con
il patrimonio genetico), predittiva

Tossicita riproduttiva (2 generazioni):effetti sul
ciclo riproduttivo, infanzia e maturazione
sessuale (I'unico protocollo sperimentale
standard in cui vi € una esposizione completa
per l'intero sviluppo)

Tossicita prenatale: effetti sulla gravidanza,
malformazioni congenite

Un eterogeneo gruppo di sostanze caratterizzate dal
potenziale di interferire con il funzionamento del
sistema endocrino attraverso svariati meccanismi e
bersagli (recettoriali, metabolici, ecc.)

Contaminanti persistenti (es. PCB)

Pesticidi (es., clorororganici, triazine, triazoli,
etilenbisditiocarbammati)

Sostanze di uso industriale (es., ftalati, ritardan ti di
fiamma.)

Anabolizzanti ormonali

Metalli




Dose di riferimento( Reference dose, RfD) livello di
esposizione con assenza di effetti apprezzabili sulla
salute

ADI (Admissible Daily Intake): dose giornaliera
accettabile

MRL: Concentrazioni Massime Ammissibili (Es. Limiti
Massimi di Residui, per pesticidi, additivi e farmaci
zootecnici per garantire una esposizione al di sotto
della RfD)

NOEL: livello di non effetto

AF: fattore di sicurezza

gli agricoltori /o consumatori presentano
un’esposizione a sostanze chimiche multiple e
DIVERSE nel tempo;

in molte malattie di tipo cronico degenerativo
o eziologico multifattoriale, non e facile
valutare il ruolo di ciascun fattore eziologico;

esiste un’estrema variabilita nella sensibilita
individuale;

difficolta di quantificare i livelli di esposizione.




. dell’operatore e del

consumatore

In Italia:

Incluse %

61.1%

21.6%

17.5%

29.4%

ES)

On EU market
July '93

26.3%

NS

Not on Eu
market July '93




Removed from market
{no dosster submitted,
incomplete dossler or dossier

withdrawn by industry) Approved

Not approved
after review

1%

Tot. incl. 302 excl. 682 pend. 104
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(Att adottati a norma dei teattti CE/Euratom la cui pubblicazione ¢ obbligatoria)

REGOLAMENTI

REGOLAMENTO (CE) N. 1107/2009 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 21 otrobre 2009

relativo all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari ¢ che abroga le direttive del Consiglio
79/117/CEE e 91/414/CEE

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL'UNIONE con la risoluzione del 30 maggio 2002 (%) e il Consiglio

EUROPEA, nelle conclusioni del 12 dicembre 2001 hanno chiesto
alla Commissione di riesaminare la diretciva 91/414/CEE
e hanno individuaro una serie di questioni che la Com-

X missione avrebbe dovuto affrontare.

visto il trattato che istiruisce la Comunita europea, in parcicolare

Tarticolo 37, paragrafo 2, Tarticolo 95 e Tarticolo 152, para-

grafo 4, letera b),

Alla luce dellesperienza acquisita nellambito dellapplica-
zione della direttiva 91/414/CEE e visti i recenti sviluppi
vista la proposta della Commissione, scientifici ¢ tecnici, & opportuno sostituire detta direttiva

Sostanze attive
(incl.microrganismi)

Sinergizzanti
(sost. o preparati
che potenziano
I'attivita del pf)

Il nuovo
regolamento
si applica

tti fitosanitari

Coformulanti
(sostanze non attive
presenti nel pf)

Antidoti agronomici
(sost.o preparati
addizionati al pf

per mitigarne gli effetti
fitotossici)

Coadiuvanti
(migliorano I'efficacia)




tuzione




Tempistiche

Meta 2013 Fine 2014

Un ulteriore 30% di sostanze attive oggi
approvate potrebbero essere eliminate e/o \
candidate alla sostituzione &

L’industria ritiene che questo ulteriore .
taglio possa portare a problemi nella
gestione agricola (es. fenomeni di S Eno ae daala

resistenza, scarsa disponibilita nelle ‘
et allegato | della Dlreilaiv‘an

rotazioni, monopoli di produttori, ecc.) o SICE_ Byin

» Definisce gli endocrine
disruptors

Giugno 2009

Direttiva sull’uso sostenibile

Il Parlamento europeo ha adottato un
nuovo provvedimento legislativo sull'uso
sostenibile dei pesticidi e la promozione
della difesa integrata.

Lo scopo e migliorare la difesa della salute
e dell'ambiente.

Il provvedimento dovra essere applicato
due anni dopo la sua pubblicazione sulla
Gazzetta Ufficiale dell'Ue (2011)
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DIRETTIVE

Minimizzare i pericoli e i rischi derivanti dall'impiego dei
DIRETTIVA 2009/128/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO . e ge N .
i Trorcheeroom pesticidi per la salute e 'ambiente; - '
e isituisce un quadro per Tazione comunitaria ai i dellutl ibile dei pesicidi migliorare i controlli sull'utilizzo e sulla distribuzione dei
(Testo rilevante ai fini del SEE) pest|c|d|;. - . . .
. PARLANEES TR % 1, CONSEHS DELAIONE e — ridurre i livelli di sostanze attive nocive anche mediante la.
EORDeEAi g, dals deig 9alusjenn del \Consigh, del sostituzione di quelle piu pericolose con sostanze alternative;

21 maggio 1992, relativa alla conservazione degli habitat N " Pt d " N N . A B
sl ¢ seninarurl € el flory ¢ dells funa sl incentivare l'utilizzo di coltivazioni con un impiego ridotto o
visto il trattato che istiruisce la Comunita europea, in particolare che (%), dalla direttiva 2000/60/CE del Parlamento euro- . P
Tartcolo 175, paragrafo 1, peo e del Consiglio, del 23 ottobre 2000, che istituisce nullo di pest|c|d|;

un quadro per Tazione comunitaria in maeria di ac-

que (), dal regolamento (CE) n. 396/2005 del Pare- istituire un sistema trasparente di notifica e monitoraggio dei

mento europeo e del Consiglio, del 23 febbraio 2005,

vista la proposta della Commissione, concernente i livelli massimi di residui di antiparassitari pr‘OgreSSi COmpiUti.

nei o sui prodott alimentari e mangimi di origine vege-
tale e animale (9, e dal regolamento (CE) n. 11072009
visto il parere del Comitato economico e sociale europeo (1), del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 ottobre

st Py Aol T Bt s ot S La Strateia Comrer_lde .d"?‘ un lato _misure d_a_ attuare ,mediante
it i pare el Comiae el region ), e [emine Bt pel g o rgol li strumenti legislativi esistenti e le politiche in vigore e,
B e A i A dall'altro, misure che non possono essere inserite negl

secondo la procedura di cui allarticolo 251 del

i A= oaw D nl 6 o] PN strumenti esistenti e che sono per lo pit oggetto della
B 7\ Reos BoEse s o proposta di direttiva.




Attraverso il regolamento n.149/2008 del 29
gennaio 2008 (Gazzetta Ufficiale dell'Unione
europea n. 58 dell'l marzo 2008) sono stati
approvati gli allegati che contengono i livelli
massimi di residui armonizzati di tutte le
sostanze attive autorizzate nell’'Unione

europea.

Il regolamento Ce 149/2008 approva in pratica alcuni allegati del
testo base e lo rende applicativo.

I LMR armonizzati sono suddivisi in tre allegati,corrispondenti agli
allegati Il, Il e IV del testo base.

L'allegato Il riporta I'elenco delle sostanze attive ed i relativi valori di
LMR gia armonizzati in precedenza a livello europeo.

L'allegato IlI riporta i limiti massimi di residuo delle sostanze attive
che non avevano residui armonizzati nell'Ue; tali valori per il
momento sono armonizzati in via provvisoria

Le sostanze attive non elencate negli allegati Il e Il hanno un limite
massimo di residuo convenzionale e di 0,01 mg/kg.

Per alcune sostanze i nuovi valori sono inferiori a quelli provvisori
nazionali precedentemente in vigore.
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Regolameznio CLP = Tamolstice

« Il Regolamento & entrato in vigore il 20 gennaio 200 9

« L'applicazione dei nuovi criteri di classificazione , etichettatura ed imballaggio sara
obbligatoria a partire

» dal 1 dicembre 2010 per le sostanze
» dal 1 giugno 2015 per le miscele

» Nel periodo transitorio che va dall’entrata in vigor e del Regolamento al 1 dicembre
2010:

> resta obbligatorio il sistema di classificazione at tuale sia per le sostanze che
per le miscele

» e facoltativo il Regolamento CLP sia per le sostanze che per le miscele.
* Nel periodo transitorio che va dal 1 dicembre 2010 a |1 giugno 2015:

» € obbligatorio il Regolamento CLP per le sostanze an che se permane
I'obbligo di riportare in scheda dati sicurezza (ma non in etichetta) anche il
sistema di classificazione attuale;

» € obbligatorio il sistema di classificazione attuale per le miscele;
> é facoltativo il Regolamento CLP per le miscele.

Il nuovo regolamento sulla
classificazione ed etichettatura

(CLP)

egolamento) CLP - Contenuti

|l Regolamento CLP prevede rispetto alla Direttiva
67/548/CE I'introduzione di:

v"un numero differente di classi di pericolo
v'valori diversi per i “cut-off”
v simboli di pericolo diversi (pittogrammi)

v'avvertenze (signal words) da associarsi con i
pittogrammi

v'Hazard statements e precautionary statements
(Hs, Ps) che sostituiscono le frasi di rischio ed i
consigli di prudenza ( frasi R- ed S-)




Nuoyil simbolil e signal: words

DO

Explosive Gases under Flammable Oxidising Corrosive
pressure

O @O

Warning Toxic/Fatal Health hazard Environmental
hazard

Circolare MiPAF 6 febbraio 2001, n. 1
“Contributo per la sicurezza alimentare, ai sensi
dell'art. 123, legge n. 388 del 23 dicembre 2000
e dell’art. 59, legge n. 488 del 23 dicembre
1999.”

e istituito dal 1 gennaio 2001 un contributo del
2% sul fatturato dell’anno precedente per i

formulati etichettati con le frasi




In Italy a genuine insecticide was > lllegal or other materials sold as

relabelled as a herbicide for profit - : legitimate branded products in

without concern for safety issues sophisticated counterfeit containers
and packaging.
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