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Avvio del programma di controllo Avvio del programma di controllo 
novembre 2016novembre 2016



Il programma di Il programma di 
controllo controllo 

fitosanitarifitosanitari--REACHREACH--CLPCLP

Il Programma Il Programma èè disposto in attuazione del Piano disposto in attuazione del Piano 

Regionale per la Prevenzione 2014Regionale per la Prevenzione 2014--2018 (2018 (DGRT DGRT 

1242/2014, 693/2015 e 1314/2015)1242/2014, 693/2015 e 1314/2015) che prevede nellche prevede nell’’ambito ambito 

del progetto n. 45(*), la programmazione per gli anni del progetto n. 45(*), la programmazione per gli anni 

2016, 2017 e 2018 2016, 2017 e 2018 di attivitdi attivitàà di controllo di controllo 

integrata tra le materie REACH/CLP con integrata tra le materie REACH/CLP con 

altre specifiche tematiche di controlloaltre specifiche tematiche di controllo (ad (ad 

esempio fitosanitari, sicurezza chimica nei luoghi di lavoro).esempio fitosanitari, sicurezza chimica nei luoghi di lavoro).

(*) Attuazione e sviluppo programmi di controllo per la sicurezz(*) Attuazione e sviluppo programmi di controllo per la sicurezza chimicaa chimica



La tempistica delLa tempistica del
programma di controlloprogramma di controllo

•• una fase sperimentale, da attuare nel una fase sperimentale, da attuare nel 
secondo semestre dellsecondo semestre dell’’anno 2016, e anno 2016, e 
una fase ordinaria da attivare nel una fase ordinaria da attivare nel 
2017 e 20182017 e 2018

•• integrato nel Piano Regionale per la integrato nel Piano Regionale per la 
Prevenzione 2014Prevenzione 2014--2019 (2019 (DGRT 740/2018)DGRT 740/2018)
e prorogato anche nel 2020e prorogato anche nel 2020

•• confermato e programmato anche per confermato e programmato anche per 
il 2021il 2021



P.A.sottoposti al controlloP.A.sottoposti al controllo

il programma annuale prevede lil programma annuale prevede l’’identificazione di un identificazione di un 

elenco di principi attivi (P.A.) prioritari da sottoporre al elenco di principi attivi (P.A.) prioritari da sottoporre al 

controllo individuato sulla base dei seguenti criteri:controllo individuato sulla base dei seguenti criteri:

•• elenco dei principi attivi individuati nellelenco dei principi attivi individuati nell’’ambito ambito 

della regolamentazione regionale sulldella regolamentazione regionale sull’’uso dei uso dei 

prodotti fitosanitari nelle aree di salvaguardia prodotti fitosanitari nelle aree di salvaguardia 

delle acque destinate alla potabilizzazione;delle acque destinate alla potabilizzazione;

•• lista dei principi attivi individuati ai sensi del Reg. lista dei principi attivi individuati ai sensi del Reg. 

CE n. 408/2015 (elenco di sostanze candidate CE n. 408/2015 (elenco di sostanze candidate 

alla sostituzione ai sensi dellalla sostituzione ai sensi dell’’art. 80 Reg CE art. 80 Reg CE 

1107/2009).1107/2009).



8 ispettori 8 ispettori 
REACHREACH--CLPCLP

8 ispettori 8 ispettori 
REACHREACH--CLPCLP

6 ispettori 6 ispettori 
REACHREACH--CLPCLP

IspettoriIspettori (*)(*) REACHREACH--CLPCLP

in Toscanain Toscana
PROGRAMMA

(*) personale con altre funzioni di vigilanza/controllo



Verificare a campione i prodotti Verificare a campione i prodotti 
contenenti i P.A indicati nel programma contenenti i P.A indicati nel programma 
valutando la conformitvalutando la conformitàà::

•• della SDS, ivi compresa la messa a della SDS, ivi compresa la messa a 
disposizione della stessadisposizione della stessa

•• delldell’’etichettatura appostaetichettatura apposta
sullsull’’imballaggioimballaggio

Obiettivi del controlloObiettivi del controllo



•• verifica dello stato autorizzativo del prodotto fitosanitarioverifica dello stato autorizzativo del prodotto fitosanitario (autorizzato, (autorizzato, 
ritirato, revocato, riregistrato,ecc.)ritirato, revocato, riregistrato,ecc.)

•• verifica della conformitverifica della conformitàà della scheda dati di sicurezza (SDS) del della scheda dati di sicurezza (SDS) del 
prodotto fitosanitario con particolare riferimento allaprodotto fitosanitario con particolare riferimento alla::

-- CompletezzaCompletezza (delle informazioni contenute)(delle informazioni contenute)

-- CoerenzaCoerenza (( ciocioèè la concordanza, delle informazioni contenute nelle diverse sezila concordanza, delle informazioni contenute nelle diverse sezioni e negli oni e negli 
scenari di esposizione)scenari di esposizione)

-- Correttezza Correttezza (cio(cioèè la validitla validitàà delle informazioni)delle informazioni)

•• verifica delle modalitverifica delle modalitàà con cui le SDS sono gestite e rese disponibili con cui le SDS sono gestite e rese disponibili 
dal distributore agli utilizzatoridal distributore agli utilizzatori. . 

PiPiùù specificatamente il controllo specificatamente il controllo 
èè finalizzato a:finalizzato a:



••Verifica della classificazione del prodotto fitosanitario sulla Verifica della classificazione del prodotto fitosanitario sulla 
base delle informazioni delle sezioni 2 e 3base delle informazioni delle sezioni 2 e 3(*)(*) della SDSdella SDS

••Verifica dellVerifica dell’’etichetta apposta sulletichetta apposta sull’’imballaggio (pittogrammi, imballaggio (pittogrammi, 
avvertenze, indicazioni di pericolo e consigli di prudenza)avvertenze, indicazioni di pericolo e consigli di prudenza)

PiPiùù specificatamente il controllo specificatamente il controllo 
èè finalizzato a:finalizzato a:

(*) (*) Se si indicano intervalli di percentuali, i pericoli per la saluSe si indicano intervalli di percentuali, i pericoli per la salute e per te e per 
l'ambiente devono descrivere gli effetti della concentrazione pil'ambiente devono descrivere gli effetti della concentrazione piùù elevata elevata 
di ogni ingredientedi ogni ingrediente. (Reg. UE 830/2015). (Reg. UE 830/2015)



Ambito dei controlli/targetAmbito dei controlli/target
Il controllo  Il controllo  èè rivolto ai distributori dei rivolto ai distributori dei 
prodotti fitosanitari (rivenditeprodotti fitosanitari (rivendite--agrarie) agrarie) 
presenti nellpresenti nell’’ambito territoriale della ambito territoriale della 
Az. USL categorizzate sulla base dei Az. USL categorizzate sulla base dei 
seguenti criteri:seguenti criteri:

•• strutture commerciali aventi una strutture commerciali aventi una 
quantitquantitàà maggiore di prodotti maggiore di prodotti 
fitosanitari vendutifitosanitari venduti (dato ricavato il data (dato ricavato il data 
base del base del -- SIAN  SIAN  -- Sistema Informativo Sistema Informativo 
Agricolo Nazionale);Agricolo Nazionale);

•• maggior numero di addettimaggior numero di addetti
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RISULTATI: i datiRISULTATI: i dati



RISULTATI: i datiRISULTATI: i dati

In rosso i P.A. 
sostituiti rispetto a 
quelli programmati

TOTALE 20



Prodotti controllati = 62

Principi Attivi programmati =32

Principi Attivi controllati = 39

RISULTATI: i datiRISULTATI: i dati
ABAMECTIN (insetticita)

ACRINATHRIN (insetticida)

AZINFOS ETILE (insetticida)

AZOXYSTROBIN (fungicida)

BENTAZONE (disrbante)

CHLORPROPHAM (diserbante) 

CLOFENTEZINE (insetticida)

CYFLUFENAMID (fungicida)

CYMOXANIL (fungicida)

CYPROCONAZOLE (fungicida)

DIMETHOATE (insetticida)

DIMETHOMORPH ZOXAMIDE (fungicida)

DITHIANON (fungicida)

FENOXAPROP ETHYL (diserbante)

FLUAZIFOP-P-BUTYL (diserbante)

FOLPET - METALAXYL-M  (fungicida)

FOLPET (fungicida)

FOSETYL-ALUMINIUM (fungicida)

GLYPHOSATE (diserbante)

LINURON (diserbante)

MANCOZEB (fungicida)

MCPA (diserbante)

MEPTYLDINOCAP (fungicida)

MEPTYLDINOCAP (fungicida)

METHAMIDOPHOS (insetticida)

METIRAM (fungicida)

METOBROMURON (diserbante)

PENCONAZOLE (fungicida)

PENDIMETHALIN (diserbante)

PENDIMETHALIN (diserbante)

PROCHLORAZ (fungicida)

PROFOXYDIM (diserbante)

PROPAQUIZAFOP (diserbante)

PROPYZAMIDE (diserbante)

TEBUCONAZOLE (fungicida)

TERBUTHYLAZINE (diserbante)

TRALKOXYDIM (diserbante)

TRIBASIC COPPER SULFATE-DIMETHOMORPH 
(fungicida)

ZIRAM (fungicida)

15%

47%

38%

insetticida fungicida diserbante
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RISULTATI: i datiRISULTATI: i dati

Frequenza assoluta dei PA controllatiFrequenza assoluta dei PA controllati



68%

32%

assenza di criticità non conformità

RISULTATI: i datiRISULTATI: i dati
n° 42 prodotti

n° 20 prodotti

Non conformità
rilevate rispetto 
ai regolamenti 
REACH e CLP



RISULTATI: i datiRISULTATI: i dati
Numero e ambito di non conformità per principio attivo

Non conformità per prodotto



RISULTATI: i datiRISULTATI: i dati
Articoli dei regolamenti violati



Specificità delle violazioni regolamentari rilevate
Articolo 4 del regolamento CLP
-Classificazione della miscela  (comma 4)
-Classificazione sostanza in conformità all’allegato 
VI (comma 3)

Articolo 17 del regolamento CLP
- Etichettatura

Articolo 30  del regolamento CLP
- Aggiornamento e Cooperazione dell’etichettatura

Articolo 31 del regolamento REACH
-Conformità all’ allegato II  (comma 1)
-Completezza e coerenza nei contenuti (comma 6)
-Aggiornamento (comma 9)

RISULTATI: i datiRISULTATI: i dati



• Scarsa attenzione nella redazione delle SDS

– Concentrazioni dei componenti
– Classificazione dei componenti

– Classificazione delle miscele
• Informazioni riportate nelle SDS superficiali, 

generali e talvolta incomplete

CONCLUSIONICONCLUSIONI

La SDS deve consentire agli utilizzatori di adottare le misure necessarie 
inerenti alla tutela della salute umana e della sicurezza sul luogo di lavoro 

nonché della tutela dell'ambiente, informando il destinatario dei pericoli 
intrinseci di una sostanza o di una miscela e su come stoccare, manipolare 

e smaltire in modo sicuro la sostanza o la miscela in questione.

FORMALE vs SOSTANZIALE



CASO STUDIO (1)CASO STUDIO (1)

Articolo 4 
regolamento CLP

Articolo 31 
regolamento REACH



CASO STUDIO (1)CASO STUDIO (1)



CASO STUDIO (1)CASO STUDIO (1)



CASO STUDIO (1)CASO STUDIO (1)



04/12/2017

CASO STUDIO (1) CASO STUDIO (1) -- ConclusioniConclusioni
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CASO STUDIO (1) CASO STUDIO (1) -- ConclusioniConclusioni



CASO STUDIO (1) CASO STUDIO (1) -- ConclusioniConclusioni



CASO STUDIO (1) CASO STUDIO (1) 
ConclusioniConclusioni



PENDIMETHALIN (diserbante)

CASO STUDIO (2)CASO STUDIO (2)

Articolo 30 

Aggiornamento delle informazioni figuranti sull'etiche tta 

1.Il fornitore assicura che l'etichetta sia aggiornata, senza indebito ritardo, 

dopo ogni modifica della classificazione e dell'etichettatura di tale sostanza o 

miscela qualora il nuovo pericolo sia più grave o nuovi elementi di 

etichettatura supplementari siano necessari a norma dell'articolo 27, tenendo 

conto della natura della modifica in relazione alla protezione della salute 

umana e dell'ambiente.

2. I fornitori cooperano, conformemente all'articolo 4, paragrafo 9, per 

completare le modifiche da apportare all'etichettatura senza indebito ritardo. 



PENDIMETHALIN (diserbante)

CASO STUDIO (2)CASO STUDIO (2)

Articolo 17 
1. Una sostanza o miscela classificata come pericolosa e contenuta in un 
imballaggio è provvista di un'etichetta in cui figurano gli elementi seguenti: 
a) nome, indirizzo e numero di telefono del fornitore o dei fornitori; 
b) la quantità nominale della sostanza o miscela contenuta nel collo messo a 
disposizione dal pubblico, se tale quantità non è indicata altrove nel collo; 
c) gli identificatori del prodotto specificati all'articolo 18; 
d) se del caso, i pittogrammi di pericolo conformemente all'articolo 19; 
e) se del caso, le avvertenze conformemente all'articolo 20; 
f) se del caso, le indicazioni di pericolo conformemente all'articolo 21; 
g) se del caso, gli opportuni consigli di prudenza conformemente all'articolo 
22; 
h) se del caso, una sezione per informazioni supplementari conformemente 
all'articolo 25. 



PENDIMETHALIN (diserbante)

CASO STUDIO (2)CASO STUDIO (2)

ACCERTAMENTI ESEGUITI

•Sopralluoghi del 4/12/2018 e 19/01/2019 presso la Società XYZ – Firenze,  nel corso dei quali  

in scaffale e in magazzino è stata  constata la presenza del prodotto ALFA formulato da BETA

con etichettatura non aggiornata;

•Acquisizione e verbalizzazione della seguente documentazione:

• SDS composta da 18 pagine ID.Nr. 30335245/SDS_CPA_IT/IT versione 2.0 –

data/rielaborata: 12/09/2018

• copia cartacea dell’etichettatura ministeriale (autorizzazione n°XXXXX) 

• copia delle cosidette “comunicazioni obbligatorie» trasmesse per PEC da BETA  alla 

Società XYZ.

Esame della documentazione fornita da BETA  con PEC del 19/12/2018 a seguito nostra PEC 

di richiesta del 10/12/2018 Prot. n°147720, inerent e informazioni supplementari in merito al 

prodotto (documentazione inerente il processo di re-etichettatura)



PENDIMETHALIN (diserbante)CASO STUDIO (2)CASO STUDIO (2)

ISTANZA DI ADEGUAMENTO
della classificazione ed etichettatura 

AVVIO del Processo Aprile 2014 TERMINE del Processo Luglio 2018



La frase H315 “Provoca irritazione cutanea” non è giustificata 
in quanto, in accordo allo studio “Acute dermal irritation / 
corrosion in rabbits”, il prodotto fitosanitario dimostra di avere 
basse proprietà irritanti per la pelle.
La frase H334 “Può provocare sintomi allergici o asmatici o 
difficoltà respiratorie se inalato” si riferisce alla presenza del 
polymethylene diphenyl diisocyanate quale componente 
polimerico delle capsule, formulazione con cui viene 
commercializzato il prodotto . Tale componente, trovandosi 
all’interno delle stesse capsule, non può essere 
verosimilmente respirato. A supporto di tale tesi si riporta di 
seguito uno stralcio dell’argomentazione scientifica come 
fornitoci da Casa Madre

CASO STUDIO (2)CASO STUDIO (2)

marzo 2018

Controdeduzioni 



Facendo seguito alla precedente pari oggetto, si comunica che l’ISS ha ritenuto non accettabili le 

controdeduzioni presentate da codesta Impresa confermando il parere precedentemente 

espresso. 

Ciò premesso, si invita l’Impresa a far pervenire entro 7 giorni le etichette adeguate in 

conformità al suddetto parere.

Si evidenzia che le indicazioni di pericolo (frasi H), le indicazioni supplementari (frasi EUH) ed i 

consigli di prudenza (frasi P) devono essere riportati in etichetta completi del relativo codice 

alfanumerico. 

Entro 30 giorni dall’invio della PEC l’Impresa è ten uta a ri-etichettare il prodotto non 

ancora immesso in commercio e a fornire ai rivendit ori un facsimile della nuova etichetta 

per le confezioni giacenti presso gli esercizi di v endita al fine della sua consegna 

all’acquirente . 

Luglio 2018





Con PEC del 
settembre 2019 il 
fornitore  invia al DU 
il link alla piattaforma 
OnDemand dal quale 
scaricare:
•Il fac-simile 
dell’etichettatura di 
cui alla registrazione 
ministeriale
•le SDS
•le cosiddette 
“comunicazioni 
obbligatorie”





1. Le modalità di cooperazione per l’aggiornamento delle informazioni 
figuranti sull'etichetta della miscela mediante piattaforma OnDemand 
tra i soggetti della catena di approvvigionamento identificati in qualità
di fornitore e l’utilizzatore a valle, non sono da ritenere conformi al 
secondo periodo dell’art. 30 del regolamento CE n°1 272/2008 
laddove, senza indebito ritardo, si debba procedere ad una re-
etichettatura dopo ogni modifica della classificazione che comporti 
indicazioni di pericolo più gravi rispetto ai precedenti.

2. La fornitura di un semplice foglio A4 con un’etichetta in bianco e nero 
non permette al DU (rivenditore ) di rispettare il requisito di una sua 
apposizione stabile e duratura su una o più facce dell'imballaggio 
contenete la miscela di cui all’art. 31 del regolamento CE 1272/2008.

3. Il «volantinaggio» non fornisce nessuna garanzia in merito alle 
informazioni della miscela venduta ai vari  DU con un imballaggio 
che riporta un’etichetta con informazioni non aggiornate ed errate 
(art. 17 del regolamento CE 1272/2008)

CASO STUDIO (2) CASO STUDIO (2) -- ConclusioniConclusioni



Ogni individuo ha diritto alla vita, alla libertà e alla 
sicurezza della propria persona.

(Dichiarazione Universale dei Diritti dell’Uomo, Ar ticolo 3, 1948)


