Ordinanza
concernente ’omologazione dei prodotti fitosanitari

(Ordinanza sui prodotti fitosanitari)

Modifica del 26 novembre 2003

1l Consiglio federale svizzero

ordina:

I

L’ordinanza del 23 giugno 19991 sui prodotti fitosanitari ¢ modificata come segue:

Ingresso

visti gli articoli 148a capoverso 3, 158 capoverso 2, 1594, 160 capoversi 1-7, 161,
164, 168 e 177 della legge del 29 aprile 19982 sull’agricoltura (LAgr);

visto ’articolo 294 della legge del 18 dicembre 19703 sulle epidemie;

visti gli articoli 29 e 294 capoversi 2 e 4 della legge del 7 ottobre 19834 sulla
protezione dell’ambiente (LPAmb);

visto ’articolo 17 della legge del 21 marzo 20035 sull’ingegneria genetica (LIG);
visti gli articoli 9 e 10 della legge del 9 ottobre 19926 sulle derrate alimentari
(LDerr);

in esecuzione della legge del 6 ottobre 19957 sugli ostacoli tecnici al commercio
(LOCT),

Art. 2a Misure precauzionali

Se le condizioni di cui all’articolo 148a LAgr sono adempiute, 1’Ufficio federale
dell’agricoltura (Ufficio federale) puo:

a. rifiutare di rilasciare un’autorizzazione, vincolarla ad oneri o condizioni;

b. ritirare un’autorizzazione o limitarne successivamente la validita, vincolarla
ad oneri o condizioni.

Art. 3 Definizioni

1'Sono considerati prodotti fitosanitari i prodotti di protezione delle piante, i regola-
tori per lo sviluppo delle piante e i prodotti per la protezione dei raccolti:
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a. prodotti di protezione delle piante: le sostanze, 1 preparati, gli organismi e
gli altri prodotti che proteggono da malattie, organismi nocivi, malerbe ecc.
le piante agricole utili, compreso il loro materiale di moltiplicazione;

b. regolatori per lo sviluppo delle piante: le sostanze, i preparati, gli organismi
e gli altri prodotti che influiscono sullo sviluppo delle piante agricole utili,
ma non servono alla loro nutrizione;

c. prodotti per la protezione dei raccolti: le sostanze, i preparati, gli organismi
e gli altri prodotti che proteggono i raccolti agricoli da malattie, organismi
nocivi eccetera oppure ne migliorano o prolungano la durata di conserva-
zione.

2 Per messa in commercio s’intende il primo trasferimento o cessione a titolo onero-
so o gratuito di un prodotto fitosanitario.

3 Per usi minori si intende un’utilizzazione in colture di superficie esigua o contro un
organismo nocivo la cui comparsa ¢ solo sporadica o geograficamente limitata.

Art. 4 lett. d
L’Ufficio federale rilascia un’autorizzazione per un prodotto fitosanitario se:

d. il prodotto fitosanitario contiene solo sostanze attive elencate nell’allega-
to la.

Art. Scpv. 2lett. f, geh
2 La domanda deve contenere almeno le indicazioni seguenti:
f.  indicazioni precise e complete sulla composizione del prodotto fitosanitario;

g. indicazioni precise e complete sulle proprieta del prodotto fitosanitario e
sulla sua idoneita all’uso previsto;

h. la prova che il prodotto, se usato conformemente alle prescrizioni, non pro-
voca inammissibili effetti collaterali dannosi e non puo costituire un pericolo
né per ’ambiente né indirettamente per 1’essere umano.

Art. 9b Autorizzazione per usi minori

I'In caso di usi minori, I’Ufficio federale puo rinunciare all’esame delle condizioni
di cui all’articolo 4 lettere a e b e autorizzare un prodotto fitosanitario se:

a. le sostanze attive che lo compongono sono elencate nell’allegato la; e

b. tale prodotto ¢ autorizzato per gli usi minori interessati in un Paecse membro
della Comunita europea con condizioni d’utilizzazione comparabili sul piano
agronomico, climatico e ambientale.

2 La domanda di autorizzazione per usi minori deve contenere le indicazioni di cui
all’articolo 5 capoverso 2 lettere a—f e la prova ufficiale che il prodotto fitosanitario
¢ autorizzato per gli usi minori interessati in un Paese membro della Comunita
europea.

5422



Ordinanza sui prodotti fitosanitari RU 2003

3 L Ufficio federale puo rifiutare 1’autorizzazione di un prodotto fitosanitario secon-
do il presente articolo se, sulla base di conoscenze generali relative al prodotto
fitosanitario interessato, si pud supporre che le condizioni necessarie per 1’auto-
rizzazione secondo 1’articolo 4 non siano adempiute.

Art. 12 cpv. 4

4 L’Ufficio federale ritira 1’autorizzazione se una sostanza attiva € stralciata dall’al-
legato la.

Art. 14 cpv. 2 lett. ¢ e 2bis

2 Per rilasciare un’autorizzazione al secondo richiedente 1’Ufficio federale non fa
capo alle indicazioni fornite dal primo richiedente:

c. Abrogata

2bis Se 1’Ufficio federale ha richiesto ulteriori documenti sulla base di nuove cono-
scenze o se sono stati presentati documenti su invito delle autorita per colmare
lacune concernenti gli usi minori, I’Ufficio federale non utilizza questi documenti a
favore di un altro richiedente per un periodo di cinque anni dalla decisione presa
sulla scorta di tali dati. La durata di protezione per i documenti richiesti ulteriormen-
te non pregiudica quella di cui al capoverso 2.

Sezione 4: Elenco delle sostanze attive

Art. 22a Contenuto dell’elenco

1 Lallegato la contiene le sostanze attive che possono essere utilizzate nei prodotti
fitosanitari.

2711 Dipartimento federale dell’economia (Dipartimento) iscrive una nuova sostanza
attiva nell’elenco, se quest’ultima ¢& stata esaminata nell’ambito di un domanda di
autorizzazione per la messa in commercio di un prodotto fitosanitario e la domanda
¢ stata accolta.

Art. 22b Riesame di prodotti fitosanitari

1 Le sostanze attive che da almeno cinque anni sono componenti di uno o piu pro-
dotti fitosanitari autorizzati possono essere riesaminate.

211 Dipartimento iscrive le sostanze attive che devono essere riesaminate nell’alle-
gato 1b. Al riguardo tiene conto del programma di riesame della Comunita europea.

311 titolare di un’autorizzazione per un prodotto fitosanitario che contiene una
sostanza attiva iscritta nell’allegato 15 ¢ tenuto a comunicare all’Ufficio federale,
entro sei mesi dall’iscrizione della sostanza attiva nell’allegato 15, se desidera che la
sostanza resti iscritta nell’allegato 1a.

4 Egli deve presentare all’Ufficio federale una domanda di riesame entro un anno
dalla comunicazione secondo il capoverso 3. La domanda deve contenere tutti i
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documenti necessari per ottenere 1’autorizzazione di un prodotto fitosanitario conte-
nente una nuova sostanza attiva. Devono essere allegate alla domanda le eventuali
considerazioni e decisioni della Comunita europea.

5 La domanda ¢ esaminata conformemente all’articolo 8. Il termine per completare
la documentazione ¢ di un anno al massimo. In casi fondati, I’Ufficio federale puo
prorogare tale termine.

Art. 22¢ Stralcio di sostanze attive dall’allegato 1a
11 Dipartimento stralcia una sostanza attiva dall’allegato la se:
a. la sostanza ¢ stata iscritta nell’allegato 15 e non ¢ stata presentata una
domanda di riesame;
b. 1idocumenti presentati non soddisfano i requisiti secondo gli articoli 5 e 6;

c. il riesame della sostanza attiva mostra che le condizioni di cui all’articolo 4
non sono adempiute; al riguardo si tiene conto dei risultati del riesame della
sostanza attiva svolto nella Comunita europea.

Capitolo 3a: Divieto di utilizzazione per determinati prodotti

Art. 26a

Se ’omologazione ¢ ritirata conformemente agli articoli 2a o 12 capoverso 1 lette-
ra d, ’Ufficio federale pud ordinare un divieto immediato di utilizzazione del pro-
dotto interessato, se sono prevedibili effetti collaterali con conseguenze gravi.

II

Modifica del diritto vigente

Le ordinanze qui appresso sono modificate come segue:

1. Ordinanza del 19 settembre 19838 sui veleni

Art. 15a Riesame di prodotti fitosanitari

I L’Ufficio federale riesamina nell’ambito della procedura di cui all’articolo 22b
dell’ordinanza del 23 giugno 19999 sui prodotti fitosanitari la classe di tossicita delle
sostanze attive elencate nell’allegato 15 di detta ordinanza, nonché dei prodotti
fitosanitari che le contengono.

8 RS 813.01
9 RS 916.161; RU 2003 5421
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2 Chi presenta una domanda secondo I’articolo 225 dell’ordinanza del 23 giugno
1999 sui prodotti fitosanitari, deve presentare anche tutti i documenti secondo
I’articolo 9 della presente ordinanza ai fini della valutazione dei rischi per la salute.

3 L’Ufficio federale stralcia un prodotto fitosanitario dalla lista dei veleni e non ne
iscrive piu uno simile, se per la sostanza attiva contenuta da detto prodotto o per il
prodotto fitosanitario stesso non ¢ stata presentata nessuna documentazione o la
documentazione ¢ insufficiente oppure i rischi per la salute sono inaccettabili.
L’Ufficio federale tiene conto dei risultati del riesame svolto nella Comunita
europea.

2. Ordinanza del 9 giugno 198610 sulle sostanze

Art. 22 cpv. 8

8 Per valutare la compatibilita con ’ambiente degli usi minori di prodotti fitosanitari
¢ applicabile ’articolo 9b dell’ordinanza del 23 giugno 1999!! sui prodotti fitosani-
tari.

I

L’ordinanza ¢ completata con gli allegati 1a e 15 secondo la versione qui annessa.

v

La presente modifica entra in vigore il 1° gennaio 2004.

26 novembre 2003 In nome del Consiglio federale svizzero:

Il presidente della Confederazione, Pascal Couchepin
La cancelliera della Confederazione, Annemarie Huber-Hotz

10 RS 814.013
11 RS 916.161; RU 2003 5421
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Ordinanza sui prodotti fitosanitari

RU 2003

5464-5466

Per mantenere il parallelismo d’” impaginazione tra le
edizioni italiana, francese e tedesca della RU, queste
pagine rimangono vuote.




