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Approvazione a livello europeo
• Inserita nell'allegato I della direttiva 91/414/CEE il 01.01.2010 - poi sostuito dall’elenco delle

sostanze attive approvate del Reg. 1107/2009 (Reg. 540/2011)
• Autorizzati solo gli usi come fungicida e acaricida

Zolfo – Lo status normativo della sostanza attiva

LMR
• Inserita nell’allegato IV del regolamento 396/2005, che elenca le sostanze per le quali non è

necessario fissare limiti massimi di residuo (LMR) nelle derrate alimentari

Agricoltura Biologica
• Inserita nell’allegato I del Reg. (CE) 1165/2021 che autorizza l’utilizzo di taluni prodotti e

sostanze nella produzione biologica e stabilisce i relativi elenchi
• Le sostanze attive approvate a norma del Reg. (CE) n. 1107/2009 ed elencate nell’allegato I

possono essere usate come pp.ff. nella produzione biologica (soltanto se utilizzate in conformità
degli usi, delle condizioni e delle restrizioni di cui al Reg. (CE) n. 1107/2009)
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Prodotti fitosanitari impiegabili in Agricoltura Biologica - un esempio

THIOPRON e  MICROTHIOL DISPERSS
sono IMPIEGABILI 

IN AGRICOLTURA BIOLOGICA

s.a. Zolfo
inserita nell’all. I del Reg. (CE) 
1165/2021 che autorizza l’utilizzo di 
taluni prodotti e sostanze nella 
produzione biologica

THIOPRON (zolfo 825 g/L) 
e  MICROTHIOL DISPERSS (zolfo 80%)

pp.ff. a base di ZOLFO ed autorizzati 
dal Ministero della Salute secondo il 
Reg. 1107/2009
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Zolfo - Imminente rinnovo dell'approvazione UE
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Il notificante 
pres enta 

richies ta di 
approvazione/  
rinnovo di una 

s os tanza attiva

Per ogni 
s os tanza lo SMR 

finalizza la  
prima valutazione 

del rischio

La valutazione 
del ris chio 

dell’SMR è rivis ta  
da EFSA        

(Peer Review)

L'EFSA redige 
una 

“conclus ione" 
circa la  s os tanza 

attiva

La Comm. 
Europea, previa 
dis cus s ione con 
gli SM, adotta  la  

decis ione 
legis lativa di 

APPROVAZIONE, 
RINNOVO o 

REVOCA

RINNOVO Art. 43
Rinnovo 

autorizzazioni
pp.ff.

Qualora si tratti di rinnovo, la 
decisione deve essere presa 
entro la data di scadenza di 
approvazione della sostanza

(eventuale proroga)

Approvazione/rinnovo sostanze attive Reg. (CE) 1107/2009
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2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4

Regolamento di 
approvazione

Art.43 Ri-registrazione

Presentazione
del dossier

Esame del dossier e valutazione da parte degli
Stati Relatori

Revisione da parte di 
EFSA (EFSA Peer Review)

Decisione Art.43
Rinnovo autorizzazioni

EFSA 
Conclusion rev.

Scadenza
approvazione

(prorogata)

Zolfo - Rinnovo dell'approvazione UE

• UPL EUROPE Ltd. notificante all’interno di una Task Force (SULFUR WORKING GROUP)

• Francia SMR, SLOVENIA co-relatore
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Definizione

Una s.a. può essere 
approvata come sostanza a 
basso rischio se soddisfa i 

normali criteri di 
approvazione ed inoltre 

soddisfa i criteri di basso 
rischio come specificato 
nel Reg. (CE) 1107/2009  
(a norma dell’articolo 22)

Rinnovo per
15 anni

Possibile 
impatto negli 
indicatori di 

rischio 
armonizzato 

(HRI)

«Effetti»

Proposta di rinnovo dello zolfo senza restrizioni 
come sostanza attiva a basso rischio

Preferenza di 
inserimento 

nelle strategie 
di difesaProtetto da copyright



Grazie per l’attenzioneProtetto da copyright
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