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Introduzione generale

 Il rame viene utilizzato da oltre un secolo su diverse colture
come fungicida/battericida fogliare;

 Il principio attivo è lo ione Cu2+ presente in 5 diverse forme di
composti rameici: rame idrossido, ossicloruro di rame, miscela
bordolese, rame solfato tribasico e ossido di rame (I).

 I prodotti a base di rame compaiono nell’elenco degli
antiparassitari e prodotti fitosanitari ammessi dell‘allegato II
del Reg CE 889/08, che contiene le modalità applicative del
Reg CE 834/07, il testo di riferimento sull’agricoltura biologica
valido in tutta la UE.
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La storia legislativa…
 2009         Prima autorizzazione

 2018         Rinnovo autorizzazione fino al 31/12/2025

CANDIDATO ALLA 
SOSTITUZIONE
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Autorizzazione s.a.
Sostanze candidate alla sostituzione (CfS)

1 o più tra i seguenti criteri:

ADI (dose giornaliera ammissibile), ARfD (dose acuta di riferimento) o AOEL (livello 
ammissibile di esposizione dell’operatore) (endpoints tossicologici) sono 
significativamente inferiori a quelli della maggior parte delle sostanze autorizzate per 
gli stessi impieghi

Risponde a 2 su 3 dei criteri PBT (persistenza, bioaccumulo, tossicità)

Contiene una proporzione significativa di isomeri non-attivi

Presenta effetti critici (immunotossici/neurotossici) con esposizione elevata (acque)

Classificata come Cancerogena o Tossica per la Riproduzione di Cat. 1A o 1B o 
interferente endocrino (ED) non esclusa dai criteri cut-off (es. approvate in deroga)

DT50 in suolo e sedimento > 120 giorni
DT50 acqua > 40 giorni 

NOEC organismi acquatici < 0.01 mg/L
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Limitazioni…
Sono autorizzati esclusivamente gli impieghi che comportano 
un'applicazione totale non superiore a 28 kg di rame per ettaro 

nell'arco di 7 anni. 

Nella loro valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione:

• alla protezione dell'acqua e degli organismi non bersaglio. In relazione ai rischi accertati, si
applicano, ove opportuno, misure di attenuazione dei rischi, ad esempio zone cuscinetto;

• alla quantità di sostanza attiva applicata e accertano che le quantità autorizzate, in termini di dose
e numero di applicazioni, non superino le quantità minime necessarie per ottenere gli effetti
desiderati e non abbiano effetti inaccettabili sull'ambiente, tenendo conto dei livelli di fondo di
rame nel luogo di applicazione e, qualora l'informazione sia disponibile, dell'apporto di rame da
altre fonti. Gli Stati membri possono decidere, in particolare, di fissare un valore massimo di
applicazione annuo non superiore a 4 kg/ha di rame.
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Aspetti ambientali
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Problematiche…

 La metodologia attualmente utilizzata per la valutazione di rischio ambientale non
comprende specificatamente i metalli

 Con la nuova re-inclusione (RAR 2018, EFSA conclusion 2018) dei così detti “copper
compounds” l’approccio per il calcolo delle PEC nei diversi comparti ambientali
(suolo, acque di falda e acque superficiali) è notevolmente cambiato rispetto
all’approccio utilizzato negli anni passati

 La degradazione e la dissipazione in suolo e acqua dei composti organici è
influenzata da un numero limitato di parametri (pH, temperatura, umidità…).

Questo principio non è valido per il rame dove il numero di processi coinvolti non
è noto.

 I test di laboratorio effettuati per valutare il tasso di degradazione e la formazione
di metaboliti in suolo e acqua utilizzati per i composti organici non sono applicabili
a composti metallici inorganici come il rame.
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1. Comparto suolo

 Il rame è una particella atomica elementare e quindi non può
essere degradato.

Cu+

Cu2+
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Esposizione PECsoil

Ieri
- PECsoil (20 anni) + [ ] background 

32 mg Cu / kg 

(Concentrazione di background media nei
suoli agricoli Europei – EFSA 2013)

Oggi
- PEC accumulo (mg/kg) (10 /20 anni):

+ background

Concentrazione di background naturale di 
rame nel suolo identificate attraverso 

programmi di monitoraggio di suoli Europei.
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Esposizione PECsoil

Ieri
- PECsoil (20 anni) + [ ] background 

32 mg Cu / kg 

(Concentrazione di background media nei
suoli agricoli Europei – EFSA 2013)

Oggi
- PEC accumulo (mg/kg) (10 /20 anni):

+ background

Concentrazione di background naturale di 
rame nel suolo identificate attraverso 

programmi di monitoraggio di suoli Europei.

Soil
Soil concentration

(mg Cu/kg soil DM)
Source

Vineyards

28
72
160
67

Overall median 10th percentile value 
Overall median value 

Overall median 90th percentile value
Overall mean value

Arable fields

32
7

13
26
15

EFSA (2013)
Overall median 10th percentile value 

Overall median value 
Overall median 90th percentile value

Overall mean value

Orchards

-
48.3
58
22

Overall median 10th percentile value 
Overall median value 

Overall median 90th percentile value
Overall mean value
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Effetti e caratterizzazione del riscio

 Al Tier 1 risulta un rischio inaccettabile per gli organismi del suolo;

 Higher tier risk assessment: basato su studi di campo, dimostra un rischio
accettabile per i vermi ad una dose massima di 4 kg Cu /ha /anno

Data gap per tutti gli altri macro-organismi del suolo.
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2. Comparto acquatico
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Esposizione: PECsw/sed
 La concentrazione di rame nelle acque superficiali viene stimata su base modellistica

(PECsw/sed)

 EFSA 2018: nuovo approccio per il calcolo delle PECsw/sed

PECsw

1. Solo ruscellamento e drenaggio con FOCUS Step 1-2 tool. Mitigazione massima applicabile: 
20 m fascia vegetata

2. Solo deriva (FOCUS Step 1-2) . Mitigazione massima: 20 m fascia non trattata

PECsw totale = PECsw 1 + PECsw 2

PECsed

 PECsed, accumulation Total copper (10 years accumulo): calcolata considerando tuttte le possibili vie 
di esposizione più il livello background natutale di rame nei sedimenti (17 mg Cu /kg)
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Organismi aquatici: effetti e caratterizzazione del rischio

 La tossicità del rame nei confronti degli organismi acquatici dipende dalla sua
biodisponibilità

I dati di tossicità vengono espressi come:

 Conentrazione di Cu totale: Non biodisponibile

 Concentrazione di rame disciolto: 

1) Complessi con materia organica o ioni inorganici: Non biodisponibile

2) Ioni Cu 2+ Frazione potenzialmente biodisponibile

Parametri chimico-fisici dell’acqua che influenzano la biodisponibilità del Cu:

 pH 

 Durezza (Ca 2+, Mg 2+)

 Carbonio organico disciolto (DOC)
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Tier 1 
 Considerando l’endpoint di tossicità più basso disponibile                 Alto rischio (acuto 

e cronico) per i pesci, invertebrati acquatici e alghe. 

Higher tier risk assessment
 Rischio acuto pesce: RAC (Regulatory acceptable concentration ) of 1.24 μg Cu/L 

 Rischio cronico pesce: RAC (Regulatory acceptable concentration ) of 0.37 μg Cu/L

 Invertebrati acquatici e alghe: ETO-RAC of 2.4 μg/L (Cu disciolto) 

Organismi aquatici: effetti e caratterizzazione del rischio
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Esposizione vs Effetti
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Esposizione vs Effetti

RAC (0.37 µg/L) <<<<<PECsw (anche considerando misure di mitigazione)

ALTO RISCHIO PER GLI ORGANISMI ACQUATICI
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Organismi del sedimento
Tier 1 
 Considerando l’endpoint di tossicità più basso disponibile                 Alto rischio per gli 

organismi del sedimento

Higher tier risk assessment
 RAC (Regulatory acceptable concentration ) of 3.23 mg Cu/kg dw
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Esposizione vs Effetti

RAC 3.23 mg Cu/kg dwBackground sediment:
17 mg Cu /kg

RAC <<<<< livello di background

ALTO RISCHIO PER GLI ORGANISMI del sedimento
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Conclusioni generali….post RAR 2017

Suolo:

- Dose di applicazione massima (vermi): 4 kg Cu/ha anno

- Data gap per tutti gli altri macro-organismi del suolo.

Organismi acquatici:

- RAC (0.37 µg/L) <<<<<PECsw (anche considerando misure di 
mitigazione).

Organismi del sedimento:

- RAC (3.23 mg/kg) e NOEC (16.17 mg/kg) 

<<

Concentrazione di background



International Centre for Pesticides and 
Health Risk Prevention

In generale

 Proporre un approccio alternativo a quello proposto nella RAR 2017 
(EFSA 2018) condiviso con tutto il sud Europa
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In generale
 Necessità di una linea guida specifica per il risk assessment 

ambientale per i metalli
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Grazie per l’attenzione!


