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Regolamento EC 1107/2009 



Regolamento EC 283/2013 

Modificazione dei dati richiesti per la registrazione al fine di considerare le attuali 

conoscenze tecnologiche e scientifiche. 
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Un pò di storia… 

• Declino degli impollinatori, apicidi, CCD 

• Nuove vie di esposizione (polvere, guttazioni)  
• Dubbi sui neonicotinoidi 

Necessità di riconsiderare l’attuale schema di 
valutazione del rischio che non sempre richiede la 
valutazione della tossicità cronica e sulle larve 

L’EFSA nel 2011 ha ricevuto il mandato 
dalla Commissione Europea 



Un pò di storia… 

Creazione di un WG di esperti 
europei in apidologia ed 
esperti in esposizione ai 
pesticidi (Settembre 2011) 

EFSA Opinion on the 
science behind…  
…pubblicato in April 2012 

EFSA guidance documento 
(2013) 



EFSA Opinion: inadeguatezza 

delle attuali procedure di 

valutazione del rischio sulle api 

per i prodotti sistemici 

 Incompleta stima degli effetti sugli 

adulti (solo tossicità acuta); 

 Scarsa valutazione degli effetti sulle 

larve (solo per gli IGR); 

 Limitata valutazione dell’esposizione 

ai pesticidi (solo acuta orale e per 

contatto); 

 Prove di campo inappropriate 

(potenza statistica, riproducibilità, 

interpretazione); 

 Assenza di valutazione del rischio 

sulle altre specie di apoidei (nel mondo 

esistono oltre 16.000 specie di api); 



Documento Guida dell’EFSA 

Pubblicato a giugno 2013 

Aggiornato a giugno 2014 

Entrata in vigore 2015 (?) 



Specific Protection goals (SPG) 

Effetto % riduzione in forza famiglia 

Grande >35 

Medio Da 15 a 35 

Piccolo Da 7 a 15 

Trascurabile da 3,5 a 7 

 
Gli schemi di valutazione del rischio e gli indici di 
rischio (trigger values) ad essi associati, devono 

assicurano un livello di protezione per cui il livello di 
esposizione ai pesticidi non deve eccedere un valore 
che produrrebbe un effetto maggiore del trascurabile 
(7%) nel 90% dei casi in cui si impiega il prodotto 
come ad esempio nei campi trattati (con alveari 

posizionati al margine)
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L’esposizione ai pesticidi per le api 



Vie di espozione 

 Esposizione per contatto (spray o polvere) su: 

 - coltura trattata; 

 - cotico erboso; 

 - margine del campo; 

 - colture adiacenti; 

 Consumo di polline e nettare su: 

 - coltura trattata; 

 - cotico erboso; 

 - margine del campo; 

 - colture adiacenti; 

 - colture successive/colture permanenti nell’anno successivo; 

 Valutazione del rischio da tossicitià comulativa (3); 

 Consumo di acqua contaminata su: 

- Valutazione del rischio da acqua di guttazione (4); 

- Valutazione del rischio da acque superficiali (5); 

- Valutazione del rischio  da acqua di pozzanghera (6); 

 Rischio da metaboliti presenti nel polline e nel nettare (7) 

Valutazione del rischio di 

applicazioni spray (1) 

e trattamenti del seme e 

granulari (2) 

Valutazione del rischio di 

applicazioni spray (1) 

e trattamenti del seme e 

granulari (2) 



Risk Assessment schemes 

Worst case: scenario con max esposizione possibile 
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Screening step – dati richiesti 

 Tossicità acuta per contatto, espressa in µg/ape (DL50); 

 Tossicità acuta per ingestione, espressa in µg/ape (DL50); 

 Tossicità orale cronica (incluso gli effetti sullo sviluppo delle ghiandole 

ipofaringee (HPGs)), espressa in µg/ape per giorno (CL50 in 10-giorni e NOEL 

per HPGs); 

 Considerazioni sui potenziali effetti cumulativi; 

 Tossicità orale cronica sulle larve, espressa in µg/larva per durata dello 

sviluppo (NOEL); 
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Screening step – dati richiesti 

TEST RICHIESTI PER  

1. Ape domestica (Apis mellifera); 

 

 

2. Bombi (Bombus terrestris); 

 

 

3. Api solitarie (Osmia cornuta o Osmia rufa) 



Gli apoidei 

Arena and Sgolastra (2014). Ecotoxicology 

6.3% 

Fattore di sicurezza 10 da aggiungere alla DL50 quando 

la specie Apis mellifera viene usata come surrogato 



Equazioni generali 

Hazard 

Exposure 



Screening step – Esposizione contatto - Spray 

Lo screening step è basato sull’esposizione nel campo trattato 



Screening step – Esposizione ingestione polline e nettare - Spray 



Risk Assessment schemes 

Scenari con diversi livelli di espozione 
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1° tier – Esposizione contatto - Spray 

Nel 1° tier è possibile limitare l’esposizione considerando alcune misure di mitigazione 



1° tier – Esposizione ingestione polline e nettare - Spray 

Nel 1° tier è possibile limitare l’esposizione considerando alcune misure di mitigazione 
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Azioni di mitigazione del rischio 

Frasi rilevanti (SPe8) dell’allegato V del 1999/45/EC (rilevanti anche nel 1107/2009/EC) 

 Restrict the use of the preparation to vineyards/orchards with grass ground covers or bare soil; 

 Dangerous to bees. To protect bees and other pollinating insects, [specific risk mitigation 

measure, e.g. 90% drift reducing spray nozzles, a buffer zone of x m,…] must be used; 

 Do not apply when field margins are flowering; 

 Do not apply when the adjacent crops are flowering; 

 Due to the risk to bees, bee-attractuve crops should not be sown or planted within a period of 

[x] after [application/sowing/planting in the field]; 

 Treated seed should have a maximum dust level of [e.g. 0.75] g dust per [e.g. 100 000 seeds] 

(Heubach method); 

 Before sowing: do not transfer dust from bag into sowing machine; 

 During sowing: only drill seed when the wind speed is less then 12 km/hr; 

 When using a pneumatic sowing machine, deflectors must lead the air stream towards or into 

the ground [or other recommendations relevant fro the specific crop/sowing machine]; 

 Do not apply when the field margins are flowering 

Ulteriori frasi di mitigazione del rischio che considerano tutti i possibili scenari di esposizione: 

!Praticabilità e visibilità! 
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Higher tier risk assessment - Approfondire il livello di esposizione 



Higher tier risk assessment–Studi sugli effetti in campo/semicampo 

METODOLOGIA  

Scelta della coltura e dimensioni dal campo trattato; 

 Numero di alveari e di siti (adeguato per analisi statistica); 

 Durata dello studio (2 cicli covata + mortalità invernale); 

 Determinazione dell’esposizione (quantificata); 

 Determinazione degli effetti (forza famiglia, mortalità delle 

bottinatrici (RFID), altri comportamenti anomali) 



Casi studio con il Bee Tool: Spirotetramat 



Casi studio con il Bee Tool: Imidacloprid 

LD50 acute contact adult HB: 0.081 µg/bee; 

LD50 acute oral adult HB: 0.0037 µg/bee; 

LD50 acute contact adult BB: 0.014 µg/bee; 

LD50 acute oral adult BB: 0.014 µg/bee; 

LD50 acute contact adult SB: 3.82 µg/bee (per Osmia cornifrons); 

LD50 acute oral adult SB: -; 

 

Seed treatment – maize  

Application rate: 54-268 g a.s./ha, 0.5 mg/seed  



Goulson (2014). Nature 

Hallmann et al. (2014). Nature 

Il caso dei neonicotinoidi 



Conclusioni 

 Necessità di un approccio olistico che 

tenga conto di tutti i fattori di rischio per le api 

e gli effetti a cascate su tutto l’ecosistema; 

 Imparare dagli errori del passato; 

 Importanza di aggiornare tempestivamente 

la  regolamentazione del rischio ambientale al 

verificarsi di gravi incidenti 



Grazie per l’attenzione 


