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Ο Υπουργός Υγείας
από κοινού με τον
Υπουργό Περιβάλλοντος και Προστασίας του Εδάφους και της Θάλασσας
και με τον
Υπουργό Γεωργικών Πολιτικών, Τροφίμων και Δασών
Κανονισμός σχετικά με τις απαιτήσεις έγκρισης για τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση φυτοπροστατευτικών προϊόντων που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες
Έχοντας υπόψη τα άρθρα 32 και 117 του Συντάγματος,
Έχοντας υπόψη τον νόμο της 23ης Αυγούστου 1988, αριθ. 400, άρθρο 17 εδάφιο 3,
Έχοντας υπόψη το νομοθετικό διάταγμα της 17ης Μαρτίου 1995, αριθ. 194 περί «Εφαρμογής της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ σχετικά με τη διάθεση στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊόντων», 
Έχοντας υπόψη το άρθρο 35 εδάφιο 3, του νόμου της 24ης Δεκεμβρίου 2012, αριθ. 234, περί «Γενικών κανόνων σχετικά με τη συμμετοχή της Ιταλίας στη χάραξη και την εκτέλεση των νομοθετικών διεργασιών και των πολιτικών της Ευρωπαϊκής Ένωσης»,
Έχοντας υπόψη το νομοθετικό διάταγμα της 31ης Μαρτίου 1998, αριθ. 112, σχετικά με την «Ανάθεση διοικητικών αρμοδιοτήτων και καθηκόντων του κράτους στις περιφέρειες και στους τοπικούς φορείς, για την εφαρμογή του κεφαλαίου Ι του νόμου της 15ης Μαρτίου 1997, αριθ. 59», και ειδικότερα το άρθρο 115 εδάφιο 1 στοιχείο β), σχετικά με την αρμοδιότητα έκδοσης προτύπων, κατευθυντήριων γραμμών και τεχνικών προδιαγραφών φυτοϋγειονομικής φύσεως σχετικά με ουσίες και προϊόντα, και το άρθρο 119 εδάφιο 1 στοιχείο β), σχετικά με την αρμοδιότητα χορήγησης εγκρίσεων για την παραγωγή, την εισαγωγή και τη διάθεση στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊόντων και του σχετικού υγειονομικού εξοπλισμού, 
Έχοντας υπόψη το νομοθετικό διάταγμα της 14ης Μαρτίου 2003, αριθ. 65, για την «Εφαρμογή των οδηγιών 1999/45/ΕΚ και 2001/60/ΕΚ σχετικά με την ταξινόμηση, τη συσκευασία και την επισήμανση επικίνδυνων παρασκευασμάτων», 
Έχοντας υπόψη τον κανονισμό (EΚ) αριθ. 396/2005 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 23ης Φεβρουαρίου 2005, για τα ανώτατα όρια καταλοίπων φυτοφαρμάκων μέσα ή πάνω στα τρόφιμα και τις ζωοτροφές φυτικής και ζωικής προέλευσης,
Έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1272/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 16ης Δεκεμβρίου 2008, για την ταξινόμηση, την επισήμανση και τη συσκευασία των ουσιών και των μειγμάτων,
Έχοντας υπόψη την οδηγία 2009/128/ΕΚ, σχετικά με τον καθορισμό πλαισίου κοινοτικής δράσης με σκοπό την επίτευξη ορθολογικής χρήσης των γεωργικών φαρμάκων,
Έχοντας υπόψη τον κανονισμό (EΚ) αριθ. 1107/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 21ης Οκτωβρίου 2009, σχετικά με τη διάθεση φυτοπροστατευτικών προϊόντων στην αγορά,
Έχοντας υπόψη το νομοθετικό διάταγμα της 14ης Αυγούστου 2012, αριθ. 150, για την «Εφαρμογή της οδηγίας 2009/128/ΕΚ, σχετικά με τον καθορισμό πλαισίου κοινοτικής δράσης με σκοπό την επίτευξη ορθολογικής χρήσης των γεωργικών φαρμάκων»,
Έχοντας υπόψη, ειδικότερα, το άρθρο 10, εδάφιο 4, του νομοθετικού διατάγματος αριθ.150/2012, το οποίο αναθέτει στο Υπουργείο Υγείας, με τη σύμφωνη γνώμη του Υπουργείου Γεωργικών Πολιτικών, Τροφίμων και Δασών και του Υπουργείου Περιβάλλοντος και Προστασίας του Εδάφους και της Θάλασσας, την αρμοδιότητα θέσπισης «ειδικών διατάξεων για τον προσδιορισμό των φυτοπροστατευτικών προϊόντων που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες», καθώς και το εδάφιο 5 σύμφωνα με το οποίο, μετά την πάροδο δύο ετών από την έκδοση των σχετικών διυπουργικών διατάξεων «απαγορεύεται η πώληση σε μη επαγγελματίες χρήστες φυτοπροστατευτικών προϊόντων στην ετικέτα των οποίων δεν αναγράφεται η φράση "φυτοπροστατευτικό προϊόν που προορίζεται για μη επαγγελματίες χρήστες"»,
Έχοντας υπόψη το νομοθετικό διάταγμα της 17ης Απριλίου 2014, αριθ. 69, σχετικά με τους «Κανόνες επιβολής κυρώσεων σε περίπτωση παραβίασης των διατάξεων του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1107/2009»,
Έχοντας υπόψη το διάταγμα του Προέδρου της Δημοκρατίας της 23ης Απριλίου 2001, αριθ. 290, σχετικά με τον «Κανονισμό απλοποίησης των διαδικασιών έγκρισης για την παραγωγή, τη διάθεση στην αγορά και την πώληση φυτοπροστατευτικών προϊόντων και σχετικών προσθέτων»,
Έχοντας υπόψη, ειδικότερα, το άρθρο 25 εδάφιο 1, του προαναφερθέντος διατάγματος του Προέδρου της Δημοκρατίας αριθ. 290/2001, το οποίο ισχύει έως τις 25 Νοεμβρίου 2015 και στο οποίο προβλέπεται η υποχρέωση εξασφάλισης ειδικής έγκρισης που εκδίδεται από την αρμόδια περιφερειακή υπηρεσία για την προμήθεια και τη χρήση φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε συνάρτηση με την ταξινόμηση κινδύνου των προϊόντων αυτών,
Έχοντας υπόψη, επιπλέον, τον συνδυασμό των διατάξεων του άρθρου 9 εδάφια 1 και 2, και του άρθρου 10 εδάφιο 5, του προαναφερθέντος νομοθετικού διατάγματος αριθ. 150/2012, από το οποίο προκύπτει η υποχρέωση πιστοποίησης της «ικανότητας για την προμήθεια και τη χρήση» για τους επαγγελματίες χρήστες που προμηθεύονται φυτοπροστατευτικά προϊόντα και πρόσθετα με σκοπό την άμεση εφαρμογή τους και για οποιονδήποτε προμηθεύεται και χρησιμοποιεί φυτοπροστατευτικά προϊόντα στην ετικέτα των οποίων δεν αναγράφεται η φράση «φυτοπροστατευτικό προϊόν που προορίζεται για μη επαγγελματίες χρήστες» και πρόσθετα, με ισχύ από την 26η Νοεμβρίου 2015, 
Έχοντας υπόψη το διάταγμα του Υπουργού Υγείας της 28ης Σεπτεμβρίου 2012 σχετικά με τον επαναπροσδιορισμό των τελών που συνδέονται με τη διάθεση στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊόντων για την κάλυψη των παροχών που καλύπτονται και χορηγούνται κατόπιν αιτήματος για την εφαρμογή του κανονισμού (ΕΚ) 1107/2009, 
Έχοντας υπόψη το διυπουργικό διάταγμα της 22ας Ιανουαρίου 2014, το οποίο δημοσιεύθηκε στην Επίσημη Εφημερίδα της Ιταλικής Δημοκρατίας αριθ. 35 της 12ης Φεβρουαρίου 2014, σχετικά με την έγκριση του εθνικού σχεδίου δράσης για την ορθολογική χρήση των φυτοπροστατευτικών προϊόντων σύμφωνα με το άρθρο 6 του νομοθετικού διατάγματος αριθ.150/2012,
Έχοντας υπόψη, ειδικότερα, την περίπτωση A.1.2 παράγραφος 2, του προαναφερθέντος εθνικού σχεδίου δράσης, η οποία απαλλάσσει τους λιανοπωλητές προϊόντων που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες από την υποχρέωση πιστοποίησης της ικανότητας για πώληση όπως προβλέπεται στο άρθρο 8 του νομοθετικού διατάγματος αριθ. 150/2012,
Έχοντας υπόψη, επιπλέον, το άρθρο 28 του προαναφερθέντος διατάγματος του Προέδρου της Δημοκρατίας αριθ. 290/2001 που προβλέπει εξαίρεση από τις διατάξεις του κεφαλαίου V του εν λόγω διατάγματος, σχετικά με, μεταξύ άλλων, την υποχρέωση πιστοποίησης της ικανότητας για πώληση, αποκλειστικά για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα «που προορίζονται για την προστασία καλλωπιστικών φυτών, φυτών βεράντας, εσωτερικού χώρου και οικιακού κήπου», 
Έχοντας υπόψη το άρθρο 10 εδάφιο 3, του προαναφερθέντος νομοθετικού διατάγματος αριθ. 150/2012, στο οποίο προβλέπεται ότι κατά την πώληση φυτοπροστατευτικών προϊόντων που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες παρέχονται γενικές πληροφορίες σχετικά με τους κινδύνους για την ανθρώπινη υγεία και το περιβάλλον που συνδέονται με τη χρήση τους, σχετικά με τις συνθήκες για την ασφαλή αποθήκευση, τον χειρισμό, την εφαρμογή και τη διάθεση, καθώς και σχετικά με τυχόν διαθέσιμες εναλλακτικές λύσεις, 
Κρίνοντας αναγκαίο να διασφαλιστεί ότι ο λιανοπωλητής φυτοπροστατευτικών προϊόντων για μη επαγγελματική χρήση που προορίζονται για την προστασία εδώδιμων καλλιεργειών διαθέτει επαρκή κατάρτιση ώστε να παρέχει πληροφορίες και οδηγίες στον αγοραστή, ιδίως όσον αφορά το μέγιστο όριο καταλοίπων στα φυτικά προϊόντα που προορίζονται για τρόφιμα, καθώς και όσον αφορά τους σχετικούς κινδύνους για την ανθρώπινη υγεία,
Έχοντας υπόψη την εγκύκλιο αριθ. 7 της 15ης Απριλίου 1999, η οποία δημοσιεύθηκε στην Επίσημη Εφημερίδα της Ιταλικής Δημοκρατίας αριθ. 110 της 13/05/1999, σχετικά με τη διάθεση στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊόντων που προορίζονται για την προστασία καλλωπιστικών φυτών, φυτών βεράντας, φυτών εσωτερικών χώρων και φυτών οικιακών κήπων, τα οποία διέπονται ήδη από τους κανόνες για τις ουσίες που χρησιμοποιούνται στην ιατρική και τη χειρουργική,
Έχοντας υπόψη το σημείωμα του Υπουργείου Υγείας προς τις περιφέρειες και τις αυτόνομες επαρχίες του Trento και του Bolzano, με ημερομηνία 15 Μαΐου 2015, σχετικά με την εφαρμογή των διατάξεων του διατάγματος του Προέδρου της Δημοκρατίας 290/2001 για την αποθήκευση, την πώληση/αγορά και τη χρήση φυτοπροστατευτικών προϊόντων που έχουν ταξινομηθεί σύμφωνα με τον προαναφερθέντα κανονισμό (ΕΚ) 1272/2008, 
Λαμβάνοντας υπόψη ότι το άρθρο 3 εδάφιο 1 στοιχείο γ) του νομοθετικού διατάγματος αριθ. 150/2012, ορίζει ως «επαγγελματία χρήστη» «κάθε πρόσωπο που χρησιμοποιεί γεωργικά φάρμακα κατά την επαγγελματική του δραστηριότητα, συμπεριλαμβανομένων των χειριστών, των τεχνικών, των εργοδοτών και των αυτοαπασχολούμενων, τόσο στον γεωργικό τομέα όσο και σε άλλους τομείς»,
Κρίνοντας αναγκαίο να δοθεί επίσης ορισμός του «μη επαγγελματία χρήστη», καθώς και να διευκρινιστούν τα στοιχεία που καθορίζουν το είδος των φυτοπροστατευτικών προϊόντων που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες,
Λαμβάνοντας υπόψη ότι δεν απαιτείται από τον μη επαγγελματία χρήστη να διαθέτει πιστοποιητικό κατάρτισης στον τομέα των φυτοπροστατευτικών προϊόντων και ότι δεν υποχρεούται, ως εκ τούτου, να διαθέτει επαρκείς γνώσεις για τις πιθανές επιβλαβείς επιδράσεις για την υγεία και το περιβάλλον που μπορούν να προκύψουν από τη χρήση των εν λόγω προϊόντων, ούτε για τα μέτρα προστασίας που βαίνουν πέραν των συνήθων πρακτικών υγιεινής και καθαριότητας,
Λαμβάνοντας υπόψη ότι σκοπός του παρόντος διατάγματος είναι να διασφαλιστεί η δέουσα προστασία του μη επαγγελματία χρήστη και του περιβάλλοντος, καθώς και όλων όσοι ενδέχεται να έλθουν σε άμεση ή έμμεση επαφή με το φυτοπροστατευτικό προϊόν που χρησιμοποιείται σε μη επαγγελματικό πλαίσιο, δίνοντας ιδιαίτερη προσοχή στις «ευπαθείς ομάδες» όπως ορίζονται στο άρθρο 3 του κανονισμού (ΕΚ) 1107/2009,
Λαμβάνοντας υπόψη ότι είναι αναγκαίο να παρασχεθεί στις ενδιαφερόμενες επιχειρήσεις κατάλληλο χρονικό διάστημα ώστε να μπορέσουν να εξασφαλίσουν τη συμμόρφωση των προϊόντων τους ή να προσαρμόσουν τα τεχνικά χαρακτηριστικά τους σύμφωνα με τις απαιτήσεις που προβλέπονται στο παράρτημα του παρόντος διατάγματος, και να αποκτήσουν την τεχνική τεκμηρίωση που απαιτείται προς υποστήριξη των αιτήσεων για νέα έγκριση ή για επανεξέταση υφιστάμενων εγκρίσεων,
Θεωρώντας, ωστόσο, αναγκαία την πρόβλεψη μεταβατικών κανόνων για τη διασφάλιση, κατά το εν λόγω χρονικό διάστημα, της διαθεσιμότητας των προϊόντων που διατίθενται στην αγορά για την προστασία των φυτών που καλλιεργούνται σε μη επαγγελματικό επίπεδο, με την επιφύλαξη του στόχου προστασίας της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος, 
Έχοντας λάβει τη γνώμη της συμβουλευτικής επιτροπής για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που προβλέπεται στο άρθρο 20 του νομοθετικού διατάγματος της 17ης Μαρτίου 1995, αριθ. 194,
Έχοντας λάβει υπόψη τις παρατηρήσεις που ελήφθησαν σε συνέχεια της δημοσίευσης του παραρτήματος του παρόντος διατάγματος στον επίσημο δικτυακό τόπο του Υπουργείου Υγείας στις 27 Ιανουαρίου 2014 και έχοντας διαβουλευθεί με τις ενδιαφερόμενες επιχειρήσεις και τις ενώσεις του κλάδου στη συνεδρίαση της 3ης Φεβρουαρίου 2014,
Έχοντας λάβει τη θετική γνωμοδότηση του τεχνικο-επιστημονικού συμβουλίου, όπως αναφέρεται στο άρθρο 5 του προαναφερθέντος νομοθετικού διατάγματος αριθ. 150/2012, στη συνεδρίαση της 23ης Ιουνίου 2015, σχετικά με το παρόν διάταγμα όσον αφορά τις απαιτήσεις για τη λιανική πώληση των φυτοπροστατευτικών προϊόντων που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες,
Έχοντας λάβει υπόψη τη γνώμη του Συμβουλίου Επικρατείας στη συνεδρίαση της 11ης Φεβρουαρίου 2016, 
Έχοντας εκπληρώσει την υποχρέωση γνωστοποίησης στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή σύμφωνα με την οδηγία (ΕΕ) 2015/1535 για την καθιέρωση μιας διαδικασίας πληροφόρησης στον τομέα των τεχνικών προδιαγραφών,
ΑΠΟΦΑΣΙΖΕΙ
Άρθρο 1
(Πεδίο εφαρμογής)
1. Το παρόν διάταγμα ορίζει τις απαιτήσεις έγκρισης για τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση φυτοπροστατευτικών προϊόντων που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες, καθώς και πρόσθετες απαιτήσεις για την εμπορία και την πώληση. 
2. Το παρόν διάταγμα ορίζει, επιπλέον, ειδικές απαιτήσεις για την προσωρινή έγκριση ως «φυτοπροστατευτικών προϊόντων που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες» των προϊόντων που έχουν ήδη λάβει έγκριση για την εφαρμογή τους σε καλλωπιστικά φυτά ή/και εδώδιμα φυτά.
Άρθρο 2
(Ορισμοί)
1. Για τους σκοπούς του παρόντος διατάγματος, ισχύουν οι ακόλουθοι ορισμοί: 
· μη επαγγελματίας χρήστης: το πρόσωπο που χρησιμοποιεί τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα στο πλαίσιο μη επαγγελματικής δραστηριότητας για την προστασία φυτών, είτε καλλωπιστικών είτε εδώδιμων, τα οποία δεν προορίζονται για πώληση ως ολόκληρα φυτά ή μέρη αυτών·
· φυτοπροστατευτικό προϊόν που προορίζεται για μη επαγγελματίες χρήστες: το προϊόν το οποίο έχει εγκριθεί βάσει του κανονισμού (ΕΚ) 1107/2009 και σύμφωνα με τις ειδικές απαιτήσεις του παρόντος διατάγματος, το οποίο μπορεί να αγοραστεί και να χρησιμοποιηθεί και από φυσικό πρόσωπο το οποίο δεν διαθέτει την πιστοποίηση ικανότητας που αναφέρεται στο άρθρο 9 του νομοθετικού διατάγματος αριθ. 150/2012.
2. Τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες, τα οποία εφεξής αναφέρονται ως PFnP, διακρίνονται σε 
· PFnPE: προϊόντα που έχουν εγκριθεί για τη φυτοπροστασία εδώδιμων φυτών τα οποία προορίζονται για ανθρώπινη κατανάλωση ως ολόκληρα φυτά ή μέρη αυτών, συμπεριλαμβανομένων των φρούτων, και για την εξάλειψη των ζιζανίων σε συγκεκριμένα τμήματα εντός της καλλιεργούμενης έκτασης. Τα PFnPE μπορούν να λάβουν έγκριση και για τη χρήση τους σε καλλωπιστικά φυτά εσωτερικού χώρου, φυτά βεράντας ή οικιακού κήπου και για την εξάλειψη των ζιζανίων σε συγκεκριμένα τμήματα του οικιακού κήπου, συμπεριλαμβανομένων μονοπατιών, διαδρόμων και πλακόστρωτων· 
· PFnPO: προϊόντα που έχουν λάβει έγκριση μόνο για τη φυτοπροστασία καλλωπιστικών φυτών εσωτερικού χώρου, φυτών βεράντας ή οικιακού κήπου και για την εξάλειψη των ζιζανίων σε συγκεκριμένα τμήματα του οικιακού κήπου, συμπεριλαμβανομένων μονοπατιών, διαδρόμων και πλακόστρωτων. 
Άρθρο 3
 (Απαιτήσεις και προϋποθέσεις έγκρισης)
1. Ένα προϊόν εγκρίνεται ως φυτοπροστατευτικό προϊόν που προορίζεται για μη επαγγελματίες χρήστες όταν συμμορφώνεται με τις ειδικές απαιτήσεις που περιλαμβάνονται στο παράρτημα του παρόντος διατάγματος, βάσει αξιολόγησης του κινδύνου που διενεργείται σύμφωνα με τα κριτήρια που προβλέπονται στο εν λόγω παράρτημα. Τα προϊόντα που αναφέρονται στο εδάφιο 1 φέρουν στην ετικέτα τους την ένδειξη «Φυτοπροστατευτικό προϊόν που προορίζεται για μη επαγγελματίες χρήστες»
2. Για τον σκοπό της άμεσης ταξινόμησης του προϊόντος στην υποκατηγορία που ανήκει, PFnPE ή PFnPO, και με βάση τις διάφορες απαιτήσεις, τα σήματα PFnPE ή PFnPO τοποθετούνται είτε μετά τον αριθμό της έγκρισης είτε μετά την εμπορική ονομασία. Τα προϊόντα που εγκρίνονται για χρήση είτε σε εδώδιμα φυτά είτε σε καλλωπιστικά φυτά εμπίπτουν στην κατηγορία PFnPE. 
3. Η περίοδος ισχύος της έγκρισης ορίζεται σύμφωνα με τα κριτήρια που αναφέρονται στο άρθρο 32 του κανονισμού (ΕΚ) 1107/2009. 
Άρθρο 4
(Απαιτήσεις για την εμπορία και την πώληση)
1. Για τους σκοπούς της εμπορίας και της πώλησης των φυτοπροστατευτικών προϊόντων που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες, εξαιρουμένων εκείνων που εμπίπτουν στην κατηγορία των PFnPO, εφαρμόζονται οι διατάξεις των άρθρων 21, 22 και 24 εδάφιο 1, του διατάγματος του Προέδρου της Δημοκρατίας αριθ. 290/2001, καθώς και οι διατάξεις του άρθρου 8 εδάφια 1, 2, 4 και 5, του άρθρου 10 εδάφια 1 και 3 και του άρθρου 16 εδάφια 1 και 2 του νομοθετικού διατάγματος αριθ. 150/2012.
2. Ο λιανοπωλητής ο οποίος προβαίνει σε πώληση φυτοπροστατευτικών προϊόντων που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες, είτε πρόκειται για PFnPE είτε για PFnPO, σε κατάστημα που έχει λάβει άδεια για τη λιανική πώληση των προαναφερόμενων προϊόντων, υποχρεούται να τοποθετεί ειδική πινακίδα για την ενημέρωση του μη επαγγελματία χρήστη.
3. Στην εν λόγω πινακίδα περιλαμβάνονται γενικές πληροφορίες τις οποίες ο λιανοπωλητής υποχρεούται να παρέχει κατά την πώληση, σύμφωνα με το προαναφερθέν νομοθετικό διάταγμα αριθ. 150/2012, άρθρο 10 εδάφιο 3, σχετικά με τους κινδύνους για την ανθρώπινη υγεία και το περιβάλλον που συνδέονται με τη χρήση των φυτοπροστατευτικών προϊόντων, σχετικά με τους κινδύνους που συνδέονται με την έκθεση στα προϊόντα αυτά και ιδίως σχετικά με τις προϋποθέσεις για την αποθήκευση, τον χειρισμό, την ορθή εφαρμογή και την ασφαλή διάθεσή τους, καθώς και σχετικά με πιθανές διαθέσιμες εναλλακτικές λύσεις.
4. Ο λιανοπωλητής μπορεί επίσης να παρέχει στον αγοραστή κατάλληλες οδηγίες σχετικά με το μέγεθος της συσκευασίας που πρέπει να αγοράσει ώστε να καλύψει τις ανάγκες του σε συνάρτηση με τον αριθμό των φυτών ή την έκταση της περιοχής όπου θα εφαρμόσει τα προϊόντα, προκειμένου οι ποσότητες να μην υπερβαίνουν τις πραγματικές ανάγκες.
5. Στην περίπτωση που η έγκριση ενός PFnPE ή PFnPO έχει αποτελέσει αντικείμενο τροποποίησης, ανάκλησης ή άλλου μέτρου που προβλέπει τη δυνατότητα χρήσης για περιορισμένο χρονικό διάστημα, ο λιανοπωλητής υποχρεούται να παρέχει στον αγοραστή τις σχετικές πληροφορίες και, εφόσον είναι διαθέσιμο, αντίγραφο της νέας ετικέτας ή του φύλλου οδηγιών. 
Άρθρο 5
(Διαφήμιση) 
1. Κατά τη διαφήμιση των φυτοπροστατευτικών προϊόντων που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες εφαρμόζονται το άρθρο 66 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1107/2009 και το άρθρο 48 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1272/2008.
2. Η διαφήμιση περιλαμβάνει γενικές πληροφορίες σχετικά με τους κινδύνους για την ανθρώπινη υγεία και για το περιβάλλον που συνδέονται με τη χρήση των φυτοπροστατευτικών προϊόντων και αναφέρει τις ακόλουθες φράσεις «Για την αποτροπή των κινδύνων για την ανθρώπινη υγεία και για το περιβάλλον, ακολουθήστε τις οδηγίες χρήσης. Τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα πρέπει να χρησιμοποιούνται με ασφαλή τρόπο. Να διαβάζετε πάντα την ετικέτα και τις πληροφορίες σχετικά με το προϊόν πριν από τη χρήση». Οι φράσεις αυτές πρέπει να είναι ευδιάκριτες σε σχέση με ολόκληρο το διαφημιστικό μήνυμα· στις γραπτές διαφημίσεις πρέπει να είναι ευανάγνωστες από κανονικό σημείο παρατήρησης. 
3. Η διαφήμιση αναφέρει τον αριθμό καταχώρισης, ο οποίος χορηγείται από το Υπουργείο Υγείας, και εφιστά την προσοχή στις ειδικές προειδοποιητικές φράσεις και, εφόσον περιλαμβάνονται στην ετικέτα, στις ενδείξεις και τα σύμβολα κινδύνου.
4. Η διαφήμιση δεν περιλαμβάνει, σε μορφή κειμένου ή εικόνας, πληροφορίες ή ενδείξεις που παραπέμπουν σε χαμηλό επίπεδο κινδύνου ή σε έννοιες όπως «μη τοξικό», «αβλαβές», «φυσικό», «προϊόν που σέβεται το περιβάλλον», «προϊόν που σέβεται τα ζώα», ή οποιαδήποτε άλλη αντίστοιχη ένδειξη που είναι ενδεχομένως παραπλανητική όσον αφορά τους κινδύνους για την ανθρώπινη υγεία, τα ζώα ή το περιβάλλον. 
5. Η φράση «εγκεκριμένο ως φυτοπροστατευτικό προϊόν χαμηλού κινδύνου σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1107/2009» μπορεί να προστίθεται μόνο στο διαφημιστικό μήνυμα των προϊόντων που έχουν εγκριθεί σύμφωνα με το άρθρο 47 του κανονισμού (ΕΚ) 1107/2009. Η φράση αυτή δεν προστίθεται στην ετικέτα του προϊόντος. 
6. Η διαφήμιση δεν περιλαμβάνει αναπαραστάσεις ακατάλληλης ή δυνητικά επικίνδυνης χρήσης, όπως είναι η ανάμειξη ή η εφαρμογή χωρίς κατάλληλη προστατευτική ενδυμασία ή χωρίς μέσα ατομικής προστασίας εφόσον προβλέπονται στην έγκριση, η χρήση από παιδιά ή παρουσία τους, η χρήση ή η αποθήκευση κοντά σε τρόφιμα.
7. Οι δηλώσεις που χρησιμοποιούνται στη διαφήμιση πρέπει να μπορούν να αιτιολογηθούν τεχνικά βάσει της έκθεσης αξιολόγησης του Υπουργείου Υγείας.
Άρθρο 6
(Τέλη)
1. Ισχύουν οι διατάξεις και τα τέλη που προβλέπονται στο διάταγμα του Υπουργείου Υγείας της 28ης Σεπτεμβρίου 2012, το οποίο δημοσιεύτηκε στην Επίσημη Εφημερίδα της Ιταλικής Δημοκρατίας στις 23 Νοεμβρίου 2012, αριθ. 274.
2. Για τους σκοπούς της έκδοσης, της αμοιβαίας αναγνώρισης, της ανανέωσης ή της τεχνικής μετατροπής έγκρισης για τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση φυτοπροστατευτικού προϊόντος που προορίζεται για μη επαγγελματίες χρήστες, είτε πρόκειται για PFnPE είτε για PFnPO, σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΚ) 1107/2009 και το παρόν διάταγμα, ισχύουν τα τέλη τα οποία καθορίζονται στο παράρτημα B του διατάγματος που αναφέρεται στο εδάφιο 1, για τα «προϊόντα για καλλωπιστικά φυτά που αναφέρονται στην εγκύκλιο αριθ. 7 της 15ης Απριλίου 1999» ή τα οποία καθορίζονται σε οποιαδήποτε άλλη διάταξη σχετική με τα καλλωπιστικά φυτά. 
3. Για τους σκοπούς διοικητικών αλλαγών κατόπιν αίτησης, όπως προβλέπονται στο άρθρο 7 εδάφιο 5 και στο άρθρο 8 εδάφιο 4 του παρόντος διατάγματος, οι αιτούσες εταιρείες υποχρεούνται να καταβάλλουν τέλος αξίας 1 000,00 ευρώ ανά μεμονωμένο προϊόν ή ανά ομάδα έως 10 προϊόντων, σύμφωνα με τα προβλεπόμενα στο παράρτημα Β σημείο 6 στοιχείο α) του διατάγματος που αναφέρεται στο εδάφιο 1. 
4. Για τους σκοπούς της τεχνικής διαδικασίας επανεξέτασης που αναφέρεται στο άρθρο 7 εδάφιο 8 του παρόντος διατάγματος, οι αιτούσες εταιρείες υποχρεούνται να καταβάλλουν το τέλος που ορίζεται στο παράρτημα Β, σημείο 4 του διατάγματος που αναφέρεται στο εδάφιο 1, με βάση το βασικό ποσό. 
5. Για τους σκοπούς της τεχνικής διαδικασίας επανεξέτασης που αναφέρεται στο άρθρο 8 εδάφιο 7 του παρόντος διατάγματος, οι αιτούσες εταιρείες υποχρεούνται να καταβάλλουν το τέλος που ορίζεται στο παράρτημα Β, σημείο 4 «εάν πρόκειται για δραστική ουσία χαμηλού κινδύνου, για μικροοργανισμούς ή για συνεργιστικά, ή εάν η αίτηση αφορά χρήση ήσσονος σημασίας» του διατάγματος που αναφέρεται στο εδάφιο 1, με βάση το βασικό ποσό.
Άρθρο 7
(Μεταβατικά μέτρα και προσωρινή έγκριση PFnPO)
1. Έως την 31.12.2018 εγκρίνονται προσωρινά ως φυτοπροστατευτικά προϊόντα που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες τα προϊόντα τα οποία, κατά την έναρξη ισχύος του παρόντος διατάγματος, είναι ήδη εγκεκριμένα για την εφαρμογή τους σε καλλωπιστικά φυτά και άνθη βεράντας, εσωτερικού χώρου ή οικιακού κήπου. Η ετικέτα τροποποιείται με την προσθήκη της φράσης «Φυτοπροστατευτικό προϊόν που προορίζεται για μη επαγγελματίες χρήστες εγκεκριμένο έως την 31.12.2018», η οποία εισάγεται μετά την εμπορική ονομασία του σήματος PFnPO.
2. Εάν, κατά τον χρόνο έναρξης ισχύος του παρόντος διατάγματος, τα προϊόντα που αναφέρονται στο εδάφιο 1 είναι εγκεκριμένα με ημερομηνία λήξης που προηγείται της 31.12.2018, η ημερομηνία αυτή συμπεριλαμβάνεται στην ετικέτα, στην ανωτέρω φράση.
3. Η διάρκεια ισχύος της έγκρισης που αναφέρεται στο εδάφιο 1 αφορά την παραγωγή, την εμπορία, τη λιανική πώληση και τη χρήση. 
4. Τα προϊόντα που αναφέρονται στο παρόν άρθρο θεωρούνται εγκεκριμένα αποκλειστικά για την πώληση, την αγορά, την εφαρμογή και τη χρήση από μη επαγγελματίες χρήστες όπως ορίζονται στο άρθρο 2 του παρόντος διατάγματος. 
5. Για την τροποποίηση της ετικέτας, οι επιχειρήσεις τις οποίες αφορούν τα μέτρα που αναφέρονται στο εδάφιο 1 υποβάλλουν αίτηση για διοικητική αλλαγή, κατά την έννοια του άρθρου 12 εδάφιο 7 του διατάγματος του Προέδρου της Δημοκρατίας αριθ. 290/2001, εντός 45 ημερών το αργότερο από την ημερομηνία έναρξης ισχύος του παρόντος διατάγματος, σύμφωνα με τις οδηγίες που έχει καταρτίσει το Υπουργείο Υγείας και που έχουν δημοσιευτεί στον επίσημο δικτυακό τόπο, στο τμήμα Τρόφιμα της ενότητας Θέματα και επαγγέλματα.
6. Οι επιχειρήσεις αναλαμβάνουν κάθε πρόσφορη πρωτοβουλία για να διασφαλίσουν ότι ο χρήστης είναι ενημερωμένος για τους τρόπους ορθής εφαρμογής του προϊόντος και για τους κινδύνους για την ανθρώπινη υγεία και το περιβάλλον που συνδέονται με τη χρήση του.
7. Τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα τα οποία βρίσκονται στη διαδικασία έγκρισης κατά την ημερομηνία έναρξης ισχύος του παρόντος διατάγματος, για την εφαρμογή τους σε καλλωπιστικά φυτά εσωτερικού χώρου, βεράντας ή οικιακού κήπου:
i. εγκρίνονται ως φυτοπροστατευτικά προϊόντα που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες έως την ημερομηνία που προβλέπεται στο άρθρο 32 του κανονισμού (ΕΚ) 1107/2009, εάν συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις του παραρτήματος του παρόντος διατάγματος· 
ii. εγκρίνονται προσωρινά ως φυτοπροστατευτικά προϊόντα που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες έως την 31.12.2018, εάν δεν συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις που προβλέπονται στο σημείο i) του παρόντος εδαφίου, αλλά συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις που ορίζονται στις γνωμοδοτήσεις της 25ης Οκτωβρίου 2000 και 4ης Ιουλίου 2003 της συμβουλευτικής επιτροπής για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα, η οποία προβλέπεται στο άρθρο 20 του νομοθετικού διατάγματος 194/1995. Στην ετικέτα προστίθεται η φράση που αναφέρεται στο εδάφιο 1.
8. Βάσει του παραρτήματος του παρόντος διατάγματος και κατόπιν αίτησης της ενδιαφερόμενης επιχείρησης, το Υπουργείο Υγείας επανεξετάζει, έως την 31.12.2018, τα προϊόντα που έχουν λάβει προσωρινή έγκριση σύμφωνα με τα εδάφια 1 και 7, σημείο ii, για τους σκοπούς της ενδεχόμενης επιβεβαίωσης της έγκρισής τους ως φυτοπροστατευτικών προϊόντων που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες. 
Άρθρο 8
(Μεταβατικά μέτρα και προσωρινή άδεια PFnPE)
1. Τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα τα οποία, κατά την ημερομηνία έναρξης ισχύος του παρόντος διατάγματος, είναι εγκεκριμένα ως προς την καταλληλότητα της μορφής του σκευάσματος, της συσκευασίας ή της ποσότητας για χρήση σε μη επαγγελματικό πλαίσιο και δεν εμπίπτουν στις διατάξεις του διατάγματος του Προέδρου της Δημοκρατίας αριθ. 290/2001, άρθρο 25 εδάφιο 1, εγκρίνονται προσωρινά ως φυτοπροστατευτικά προϊόντα που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες έως την:
α) 31.12.2016, εάν πρόκειται για σκευάσματα που χρησιμοποιούνται μετά την προσθήκη νερού σε συσκευασία μίας δόσης ή πολλαπλών δόσεων η οποία περιέχει συνολική ποσότητα παρασκευάσματος από 500 (πεντακόσια) έως 1000 (χίλια) χιλιοστόλιτρα ή γραμμάρια· 
β) 31.12.2018, εάν είναι έτοιμα προς χρήση ή πρόκειται για σκευάσματα που χρησιμοποιούνται μετά την προσθήκη νερού σε συσκευασία μίας δόσης ή πολλαπλών δόσεων η οποία περιέχει συνολική ποσότητα παρασκευάσματος που δεν υπερβαίνει τα 500 (πεντακόσια) χιλιοστόλιτρα ή γραμμάρια.
Η ετικέτα τροποποιείται με την προσθήκη της αντίστοιχης φράσης «φυτοπροστατευτικό προϊόν που προορίζεται για μη επαγγελματίες χρήστες εγκεκριμένο έως την 31.12.2016» ή «φυτοπροστατευτικό προϊόν που προορίζεται για μη επαγγελματίες χρήστες εγκεκριμένο έως την 31.12.2018» και με την προσθήκη του σήματος PFnPE μετά την εμπορική ονομασία.
2. Εάν, κατά την ημερομηνία έναρξης ισχύος του παρόντος διατάγματος, τα προϊόντα που αναφέρονται στο εδάφιο 1 στοιχεία α) και β) είναι εγκεκριμένα με ημερομηνία λήξης που προηγείται της 31/12/2016 και της 31/12/2018 αντίστοιχα, στο κείμενο της ετικέτας «φυτοπροστατευτικό προϊόν που προορίζεται για μη επαγγελματίες χρήστες εγκεκριμένο έως την...» εισάγεται η συγκεκριμένη ημερομηνία λήξης του προϊόντος. 
3. Η διάρκεια ισχύος της έγκρισης που αναφέρεται στο εδάφιο 1 στοιχεία α) και β) αφορά την παραγωγή, την εμπορία, τη λιανική πώληση και τη χρήση. 
4. Τα προϊόντα που αναφέρονται στο παρόν άρθρο θεωρούνται εγκεκριμένα αποκλειστικά για την πώληση, την αγορά, την εφαρμογή και τη χρήση από μη επαγγελματίες χρήστες όπως ορίζονται στο άρθρο 2 του παρόντος διατάγματος.
5. Για την τροποποίηση της ετικέτας, οι επιχειρήσεις τις οποίες αφορούν τα μέτρα που αναφέρονται στο εδάφιο 1 υποβάλλουν αίτηση για διοικητική αλλαγή, κατά την έννοια του άρθρου 12 εδάφιο 7 του διατάγματος του Προέδρου της Δημοκρατίας αριθ. 290/2001, εντός 45 ημερών το αργότερο από την ημερομηνία έναρξης ισχύος του παρόντος διατάγματος, σύμφωνα με τις οδηγίες που έχει καταρτίσει το Υπουργείο Υγείας και που έχουν δημοσιευτεί στον επίσημο δικτυακό τόπο, στο τμήμα Τρόφιμα της ενότητας Θέματα και επαγγέλματα. Για τους σκοπούς της αναγνώρισης των φυτοπροστατευτικών προϊόντων που συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις του εδαφίου 1, οι επιχειρήσεις λαμβάνουν υπόψη το σημείωμα της 15ης Μαΐου 2015 του Υπουργείου Υγείας, το οποίο διατίθεται στον προαναφερθέντα δικτυακό τόπο, στο οποίο ορίζονται οι τάξεις και οι κατηγορίες κινδύνου, κατά την έννοια του κανονισμού (ΕΚ) 1272/2008, για τους σκοπούς της εφαρμογής των διατάξεων του διατάγματος του Προέδρου της Δημοκρατίας αριθ. 290/2001, άρθρο 25 εδάφιο 1.
6. Οι επιχειρήσεις αναλαμβάνουν κάθε πρόσφορη πρωτοβουλία για να διασφαλίσουν ότι ο χρήστης είναι ενημερωμένος για τους τρόπους ορθής εφαρμογής του προϊόντος και για τους κινδύνους για την ανθρώπινη υγεία και το περιβάλλον που συνδέονται με τη χρήση του.
7. Τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα τα οποία, κατά την ημερομηνία έναρξης ισχύος του παρόντος διατάγματος, βρίσκονται στη διαδικασία έγκρισης σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΚ) 1107/2009, κατόπιν αίτησης της δικαιούχου εταιρείας
i. εγκρίνονται ως φυτοπροστατευτικά προϊόντα που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες έως την ημερομηνία που προβλέπεται στο άρθρο 32 του κανονισμού (ΕΚ) 1107/2009, εάν συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις του παραρτήματος του παρόντος διατάγματος· 
ii. εγκρίνονται προσωρινά ως φυτοπροστατευτικά προϊόντα που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες έως την 31.12.2016 ή την 31.12.2018 εάν συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις που προβλέπονται στο εδάφιο 1 στοιχεία α) ή β) αντιστοίχως. Στην ετικέτα προστίθεται το κείμενο που αναφέρεται στο εδάφιο 1 με ένδειξη της αντίστοιχης ημερομηνίας λήξης.
8. Βάσει του παραρτήματος του παρόντος διατάγματος και κατόπιν αιτήματος της ενδιαφερόμενης επιχείρησης, το Υπουργείο Υγείας επανεξετάζει, έως την 31.12.2016 και την 31.12.2018 αντιστοίχως, τα προϊόντα που έχουν λάβει προσωρινή έγκριση σύμφωνα με τις απαιτήσεις του εδαφίου 1 στοιχείο α) ή στοιχείο β), και 7 σημείο ii, για τους σκοπούς της ενδεχόμενης επιβεβαίωσης της έγκρισής τους ως φυτοπροστατευτικών προϊόντων που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες. 
Άρθρο 9
(Τεχνικές τροποποιήσεις)
1. Το παράρτημα του παρόντος διατάγματος μπορεί να τροποποιηθεί ή να αντικατασταθεί, και κατ' εφαρμογή αποφάσεων της Ευρωπαϊκής Ένωσης, με διάταγμα μη κανονιστικού χαρακτήρα του Υπουργείου Υγείας, με τη σύμφωνη γνώμη του Υπουργείου Περιβάλλοντος και Προστασίας του Εδάφους και της Θάλασσας και του Υπουργείου Γεωργικών Πολιτικών, Τροφίμων και Δασών. 
Άρθρο 10
(Κυρώσεις)
1. Εφαρμόζονται οι κανόνες επιβολής κυρώσεων που προβλέπονται στο νομοθετικό διάταγμα αριθ. 69 της 17ης Απριλίου 2014, στο νομοθετικό διάταγμα αριθ. 150 της 14ης Αυγούστου 2012 και στο νομοθετικό διάταγμα αριθ. 194 της 17ης Μαρτίου 1995.
Άρθρο 11
(Θέση σε ισχύ)
1. Το παρόν διάταγμα τίθεται σε ισχύ τη δέκατη πέμπτη ημέρα από τη δημοσίευσή του στην Επίσημη Εφημερίδα της Ιταλικής Δημοκρατίας. 
Το παρόν διάταγμα θα αποσταλεί στο Ελεγκτικό Συνέδριο προς καταχώριση.
Το παρόν διάταγμα θα δημοσιευτεί στην Επίσημη Εφημερίδα της Ιταλικής Δημοκρατίας.
Ρώμη, 
Ο Υπουργός Υγείας
Ο Υπουργός Περιβάλλοντος και Προστασίας του Εδάφους και της Θάλασσας
Ο Υπουργός Γεωργικών Πολιτικών, Τροφίμων και Δασών
Παράρτημα
Φυτοπροστατευτικά προϊόντα που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες
κριτήρια αξιολόγησης και απαιτήσεις έγκρισης
ΕΙΣΑΓΩΓΗ
Η οδηγία 2009/128/ΕΚ, η οποία μεταφέρθηκε στο εθνικό δίκαιο με το νομοθετικό διάταγμα αριθ. 150 της 14ης Αυγούστου 2012, καθορίζει ένα πλαίσιο κοινοτικής δράσης με σκοπό την επίτευξη ορθολογικής χρήσης των γεωργικών φαρμάκων και αναθέτει στα κράτη μέλη το καθήκον διασφάλισης της εφαρμογής των πολιτικών και των δράσεων που αποσκοπούν στη μείωση των κινδύνων για την ανθρώπινη υγεία και για το περιβάλλον οι οποίοι απορρέουν από την εφαρμογή φυτοπροστατευτικών προϊόντων. 
Η εν λόγω οδηγία θεωρεί την κατάρτιση ως στοιχείο κομβικής σημασίας για την επίτευξη του στόχου της ορθολογικής χρήσης των φυτοπροστατευτικών προϊόντων. Για τον σκοπό αυτό αναθέτει στα κράτη μέλη τη δημιουργία συστήματος πιστοποιημένης κατάρτισης με σκοπό να διασφαλίζεται ότι οποιοσδήποτε χρησιμοποιεί τέτοιου είδους προϊόντα έχει πλήρη γνώση των κινδύνων που συνδέονται με τη χρήση τους και είναι σε θέση να εφαρμόζει τα πλέον κατάλληλα μέτρα για τη μείωση των κινδύνων αυτών και να εκτελεί με ασφάλεια τις εργασίες της μεταφοράς, της αποθήκευσης και του χειρισμού του προϊόντος.
Το εν λόγω σύστημα κατάρτισης απευθύνεται συγκεκριμένα στον επαγγελματία χρήστη για τον οποίο η οδηγία ορίζει ελάχιστες απαιτήσεις κατάρτισης, εξασφαλίζοντας επιπλέον ένα ορθολογικό πλαίσιο για τη συνειδητή χρήση των γεωργικών φαρμάκων από τους διανομείς και τους συμβούλους για τους οποίους προβλέπεται κατ' αναλογία αντίστοιχο πρόγραμμα κατάρτισης. 
Η προσέγγιση της οδηγίας όσον αφορά τον μη επαγγελματία χρήστη είναι διαφορετική. Λαμβάνοντας υπόψη ότι «υπάρχει μεγάλη πιθανότητα ακατάλληλου χειρισμού από τη συγκεκριμένη ομάδα χρηστών, λόγω ελλιπών γνώσεων», η οδηγία προβλέπει ότι τα κράτη μέλη ορίζουν ειδικές απαιτήσεις έγκρισης για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που προορίζονται για αυτή την κατηγορία χρηστών. Οι απαιτήσεις αυτές μπορεί να αφορούν τη σύνθεση του προϊόντος, προκρίνοντας την επιλογή λιγότερο επικίνδυνων για τον άνθρωπο και το περιβάλλον δραστικών ουσιών, τον τύπο και τις διαστάσεις της συσκευασίας, τη μορφή του σκευάσματος, τους τρόπους εφαρμογής. 
ΠΕΔΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ ΚΑΙ ΣΚΟΠΟΣ
Στο παρόν έγγραφο ορίζονται ειδικά κριτήρια αξιολόγησης και απαιτήσεις έγκρισης για τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση φυτοπροστατευτικών προϊόντων που προορίζονται για μη επαγγελματίες χρήστες με σκοπό τη διασφάλιση της δέουσας προστασίας του ίδιου του χρήστη και του περιβάλλοντος, καθώς και όλων όσοι ενδέχεται να έλθουν σε άμεση ή έμμεση επαφή με τα εν λόγω προϊόντα. Όσον αφορά τα ανωτέρω, λαμβάνεται υπόψη, μεταξύ άλλων, το γεγονός ότι δεν απαιτείται από τον μη επαγγελματία χρήστη να διαθέτει πιστοποιητικό κατάρτισης στον τομέα των φυτοπροστατευτικών προϊόντων και ότι δεν υποχρεούται να διαθέτει επαρκείς γνώσεις για τις πιθανές επιβλαβείς επιδράσεις για την υγεία και το περιβάλλον που μπορούν να προκύψουν από τη χρήση των εν λόγω προϊόντων ούτε να έχει εμπεριστατωμένη γνώση και ικανότητα για την εφαρμογή μέτρων προστασίας που βαίνουν πέραν των συνήθων πρακτικών υγιεινής και καθαριότητας. 
ΕΥΡΕΤΗΡΙΟ
A)
Απαιτήσεις έγκρισης για τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση
A.1)
Ταξινόμηση κινδύνου του προϊόντος
A.2)
Ταξινόμηση κινδύνου και τοξικολογικές ιδιότητες των δραστικών ουσιών και των βοηθητικών που υπάρχουν στο προϊόν
A.3)
Μορφή σκευάσματος και συσκευασία/μέγεθος
A.4)
Επισήμανση
A.5)
Χρονικό διάστημα που παρεμβάλλεται μεταξύ της εφαρμογής του φυτοπροστατευτικού προϊόντος στην καλλιέργεια και της συγκομιδής του φυτικού προϊόντος που προορίζεται για τρόφιμο (χρονικό διάστημα ασφαλείας).
B)
Κριτήρια αξιολόγησης των κινδύνων για τον άνθρωπο, το περιβάλλον και τους οργανισμούς-μη στόχους
B.1)
Αξιολόγηση του κινδύνου για τον χρήστη, τον εργαζόμενο, τους κατοίκους και τους παρευρισκομένους
B.2)
Αξιολόγηση του κινδύνου για το περιβάλλον και για τους οργανισμούς-μη στόχους
B.3)
Κατάλοιπα στα προϊόντα που προορίζονται για τρόφιμα και κίνδυνος για τον καταναλωτή


	A)
Απαιτήσεις έγκρισης για τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση

	
	Η έγκριση χορηγείται μόνον εάν, κατόπιν εξακρίβωσης της συμμόρφωσης με τις απαιτήσεις που προβλέπονται στην ισχύουσα σχετική νομοθεσία, εξασφαλίζεται επίσης η συμμόρφωση με τις ειδικές απαιτήσεις που προβλέπονται στις παραγράφους A.1.1 έως A.1.5 σχετικά με την ταξινόμηση κινδύνου, τη μορφή του σκευάσματος, τη συσκευασία και την επισήμανση και, κατά περίπτωση, σχετικά με το χρονικό διάστημα ασφαλείας, και εάν, σύμφωνα με τα κριτήρια αξιολόγησης των κινδύνων που αναφέρονται στο κεφάλαιο A.2), δεν συντρέχουν οι προϋποθέσεις άρνησης χορήγησης της έγκρισης που ορίζονται ακολούθως.
Δεν χορηγείται έγκριση στην περίπτωση στην οποία από την αξιολόγηση προκύπτουν κίνδυνοι για την ανθρώπινη υγεία οι οποίοι είναι αποδεκτοί μόνο με τη χρήση μέσων ατομικής προστασίας ή κίνδυνοι για το περιβάλλον και τους οργανισμούς που δεν αποτελούν στόχο οι οποίοι είναι αποδεκτοί μόνο με τη χρήση μέτρων προστασίας ή/και περιορισμών της χρήσης, ή στην περίπτωση που προκύπτουν ενδείξεις τοξικότητας για τις μέλισσες. 
Τα PFnPE(1) μπορούν να λάβουν έγκριση και για την εφαρμογή σε καλλωπιστικά φυτά και άνθη εσωτερικού χώρου, βεράντας και οικιακού κήπου· εφαρμόζονται οι απαιτήσεις που εξασφαλίζουν μεγαλύτερα επίπεδα προστασίας.
Στη σύνθεση των PFnPO(1) επιτρέπεται η παρουσία στο μείγμα δραστικών ουσιών με μυκητοκτόνο και εντομοκτόνο/ακαριοκτόνο δράση.
Δεν επιτρέπεται η αυτοσχέδια μίξη με άλλα φυτοπροστατευτικά προϊόντα ή με πρόσθετα φυτοπροστατευτικών προϊόντων, λιπάσματα, προϊόντα αποκατάστασης ή άλλα προϊόντα για τη φροντίδα των φυτών.

	A.1)
Ταξινόμηση κινδύνου του προϊόντος

	
	Τα PFnP εγκρίνονται εάν εξαιρούνται από την ταξινόμηση κινδύνου κατά την έννοια του κανονισμού (ΕΚ) 1272/2008.

	A.2)
Ταξινόμηση κινδύνου και τοξικολογικές ιδιότητες των δραστικών ουσιών και των βοηθητικών που υπάρχουν στο προϊόν

	
	Στη σύνθεση των PFnP δεν γίνονται αποδεκτές δραστικές ουσίες οι οποίες: 
· χαρακτηρίζονται ως καρκινογόνοι ή/και μεταλλαξιογόνοι ή/και τοξικές στην αναπαραγωγή και στην ανάπτυξη του εμβρύου ή/και πολύ τοξικές ή τοξικές ή/και εκρηκτικές ή/και διαβρωτικές ή/και χημικές ουσίες και ευαισθητοποιητικοί μικροοργανισμοί, σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΚ) 1272/2008. Για τις δραστικές ουσίες των οποίων η ταξινόμηση του ECHA εκκρεμεί, γίνεται παραπομπή στην ταξινόμηση που προτείνεται από την EFSA ή από το SMR εάν πρόκειται για δραστική ουσία που δεν έχει ακόμη εγκριθεί· 
· θεωρείται ότι μπορούν να μεταβάλλουν το ενδοκρινικό σύστημα ή να έχουν νευροτοξικές ή ανοσοτοξικές επιδράσεις· 
· θεωρούνται έμμονες στο περιβάλλον με χρόνο ημιζωής (T½) στο έδαφος που υπερβαίνει τις 60 ημέρες ή/και βιοσυσσωρευτικές με συντελεστή βιοσυγκέντρωσης μεγαλύτερο του 100· 
· είναι τοξικές ή πολύ τοξικές για τις μέλισσες με μέση θανατηφόρο δόση (LD50) διά στόματος ή οξεία <1µg /μέλισσα.
Τα βοηθητικά που γίνονται αποδεκτά δεν πρέπει να περιλαμβάνονται στον θεσπισμένο κατάλογο των «μη αποδεκτών βοηθητικών» του παραρτήματος ΙΙΙ του προαναφερθέντος κανονισμού· τα εν λόγω βοηθητικά πρέπει, επίσης, να πληρούν τις προϋποθέσεις που καθορίζονται ανωτέρω για τις δραστικές ουσίες.
Οι προαναφερόμενες απαιτήσεις πρέπει να θεωρείται ότι αφορούν και τα αντιφυτοτοξικά και τα συνεργιστικά που ενδέχεται να περιλαμβάνονται στη σύνθεση του προϊόντος.

	A.3)
Μορφή σκευάσματος και συσκευασία/μέγεθος

	
	Η μορφή των σκευασμάτων, η συσκευασία και το μέγεθος δεν πρέπει να δημιουργούν κινδύνους για τη μεταφορά και την οικιακή φύλαξη, και σε περίπτωση τυχαίας έκγχυσης πρέπει να διασφαλίζεται η ελάχιστη έκθεση και η δυνατότητα καθαρισμού με απλές εργασίες καθαριότητας. Η μορφή του σκευάσματος και η συσκευασία πρέπει να είναι τέτοιου είδους ώστε να διασφαλίζουν μέγιστη ασφάλεια κατά τις εργασίες χειρισμού και χρήσης του προϊόντος και να διευκολύνουν την ακρίβεια της δοσολογίας. Το μέγεθος πρέπει να είναι τέτοιο ώστε, λαμβανομένων υπόψη των δόσεων εφαρμογής, οι ποσότητες του εναπομένοντος προϊόντος που δεν χρησιμοποιείται να είναι περιορισμένες ή μηδενικές.
Το σκεύασμα πρέπει να έχει δυσάρεστη γεύση για τα οικόσιτα ζώα και για τον άνθρωπο και, είτε πρόκειται για στερεό σκεύασμα ή για γέλη που εφαρμόζεται ως έχει στο έδαφος ή στο φυτό, πρέπει να είναι χρώματος που δεν είναι ελκυστικό για τα παιδιά. Τα σκευάσματα με κοκκώδη μορφή που χρησιμοποιούνται ως δόλωμα μίας δόσης πρέπει, επιπλέον, να πληρούν τις προϋποθέσεις που προβλέπονται στους κανονισμούς του Υπουργείου Υγείας της 18/12/2008 και επόμενες τροποποιήσεις και προσθήκες. 
Τα PFnP μπορούν να διατίθενται στην αγορά ως προϊόντα έτοιμα για χρήση ή ως προϊόντα προς χρήση κατόπιν διάλυσης σε νερό. 
Συνιστάται η χρήση προϊόντων έτοιμων για χρήση και συσκευασιών μίας δόσης με αυξημένες απαιτήσεις ασφαλείας για όλες τις μορφές σκευασμάτων.
Τα σκευάσματα σε σκόνη και κόκκους για ξηρή εφαρμογή δεν γίνονται αποδεκτά, εξαιρουμένων των δολωμάτων σε κόκκους. 
Για τα προϊόντα σε σκόνη ή κόκκους που χρησιμοποιούνται μετά την προσθήκη νερού επιτρέπεται μόνο η συσκευασία μίας δόσης, π.χ. υδατοδιαλυτό φακελάκι, δισκίο που διαλύεται στο νερό ή άλλη συσκευασία μίας δόσης που ελαχιστοποιεί τον κίνδυνο της έκθεσης διά της εισπνοής σε περίπτωση ατυχήματος κατά τη μεταφορά ή την αποθήκευση, καθώς και κατά τη χρήση και τον χειρισμό. 
Η αρχική συσκευασία/ο περιέκτης πρέπει να διαθέτει πάντοτε μηχανισμό σφράγισης ασφαλείας για τα παιδιά και να φέρει τη φράση «φυτοπροστατευτικό προϊόν» η οποία να αναγνωρίζεται διά της αφής.
Για τα PFnPE το επιτρεπόμενο μέγιστο μέγεθος δεν πρέπει να υπερβαίνει την απαραίτητη ποσότητα για την εφαρμογή σε μέγιστη επιφάνεια: 
· 500 m2 για τα λαχανικά, τα φρούτα 
· 5000 m2 για τα αμπέλια, τα ελαιόδενδρα και τα σιτηρά. 
Για τα PFnPO προβλέπονται οι ακόλουθοι περιορισμοί όσον αφορά το μέγεθος:
· για τα προϊόντα που είναι έτοιμα προς χρήση γίνονται δεκτά μεγέθη μικρότερα ή ίσα με 1000 ml - 200 gr· 
· για τα προϊόντα που χρησιμοποιούνται κατόπιν προσθήκης ύδατος γίνονται αποδεκτά μεγέθη που επιτρέπουν την παρασκευή διαλύματος που δεν υπερβαίνει τα 3 λίτρα· 
· για τα προϊόντα που συσκευάζονται σε υδατοδιαλυτά φακελάκια ή σε άλλη συσκευασία μίας δόσης προϊόντος που χρησιμοποιείται μετά την προσθήκη ύδατος, η ποσότητα του προϊόντος ανά φακελάκι/δόση θα πρέπει να καθιστά δυνατή την παρασκευή διαλύματος που δεν υπερβαίνει το 1 λίτρο· κάθε συσκευασία μπορεί να περιλαμβάνει κατά μέγιστο 15 φακελάκια/δόσεις. 

	A.4)
Επισήμανση

	
	Στο παρόν κεφάλαιο προβλέπονται φράσεις προφύλαξης, προειδοποιήσεις και οδηγίες για ασφαλή χρήση γενικού χαρακτήρα που αποσκοπούν στο να διασφαλίσουν ότι ο μη επαγγελματίας χρήστης υιοθετεί ορθή συμπεριφορά κατά τον χειρισμό και την εφαρμογή του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, ελαχιστοποιώντας τον κίνδυνο έκθεσης στο προϊόν του ιδίου, τρίτων προσώπων και του περιβάλλοντος. 
Για τα μη ρητώς προβλεπόμενα στο παρόν, εφαρμόζονται οι συναφείς διατάξεις των κανονισμών (ΕΚ) 1107/2009 και 1272/2008. 
Κατά τη σύνταξη του κειμένου της ετικέτας οι επιχειρήσεις λαμβάνουν, επίσης, υπόψη τις «Οδηγίες για την επισήμανση των φυτοπροστατευτικών προϊόντων» που αναφέρονται στο σημείωμα του Υπουργείου Υγείας της 4ης Μαΐου 2009 και επόμενες επικαιροποιήσεις. 
Στην ετικέτα των PFnP πρέπει να περιλαμβάνονται πάντα, κατά τρόπο σαφή και ανεξίτηλο, οι ακόλουθες προειδοποιήσεις:
· Διαβάστε με προσοχή όλες τις ενότητες της ετικέτας/του φύλλου οδηγιών: η τήρηση του συνόλου των οδηγιών αποτελεί απαραίτητη προϋπόθεση για τη διασφάλιση της αποτελεσματικότητας της εφαρμογής και για την αποφυγή τυχόν βλάβης στα πρόσωπα, στα φυτά, συμπεριλαμβανομένων των φυτών στα οποία εφαρμόζεται το προϊόν και στα ζώα. 
· Το πρόσωπο που εφαρμόζει το προϊόν είναι υπεύθυνο για τις βλάβες που ενδέχεται να προκύψουν από την ακατάλληλη χρήση και την εσφαλμένη φύλαξη του προϊόντος. 
· Απευθυνθείτε στον πωλητή για να λάβετε περισσότερες πληροφορίες ή συμβουλές σχετικά με το μέγεθος της συσκευασίας που πρέπει να προμηθευτείτε για να καλύψετε τις ανάγκες σας σε συνάρτηση με τον αριθμό των φυτών ή την έκταση της περιοχής όπου θα εφαρμόσετε το προϊόν. Για να αποφύγετε ή να περιορίσετε την αποθήκευση στο σπίτι δυνητικά επικίνδυνων προϊόντων, που ενέχουν τον κίνδυνο πρόκλησης βλάβης σε περίπτωση ατυχήματος σε πρόσωπα ή στο περιβάλλον, μην προμηθεύεστε ποσότητες που υπερβαίνουν τις ανάγκες σας (η φράση αυτή μπορεί να μην συμπεριληφθεί στην ετικέτα των PFnPO).
· Διατηρήστε το προϊόν στον αρχικό του περιέκτη, καλά σφραγισμένο, σε δροσερό και ξηρό κλειστό χώρο (π.χ. σε ντουλάπι), μακριά από παιδιά και οικόσιτα ζώα.
· Φυλάξτε το προϊόν μακριά από τρόφιμα, ποτά και ζωοτροφές.
· Χειριστείτε και ανοίξτε τη συσκευασία με προσοχή.
· Κατά την εφαρμογή του προϊόντος απαγορεύεται το κάπνισμα και η κατανάλωση φαγητού και ποτού.
· Αποφύγετε την εισπνοή και κάθε είδους άμεση επαφή με το προϊόν.
· Σε περίπτωση επαφής με το δέρμα ή τα μάτια, ξεπλύνετε με άφθονο νερό.
· Σε περίπτωση τυχαίας κατάποσης ή αδιαθεσίας συμβουλευτείτε τον γιατρό σας και δείξτε του την ετικέτα.
· Παρασκευάστε το διάλυμα μόνον κατά τον χρόνο της χρήσης και σε ποσότητα που δεν υπερβαίνει την απαιτούμενη για τη σκοπούμενη εφαρμογή· για να αποφύγετε το ενδεχόμενο πλεονάζοντος διαλύματος προγραμματίστε την εφαρμογή υπολογίζοντας με προσοχή την έκταση της περιοχής/τον αριθμό των φυτών όπου θα εφαρμοστεί το προϊόν, ακολουθήστε σχολαστικά τις οδηγίες για την προετοιμασία του μείγματος και χρησιμοποιήστε το προϊόν σύμφωνα με τις δόσεις που αναφέρονται. Μετά το πέρας της εφαρμογής, ξεπλύνετε τον περιέκτη του φυτοπροστατευτικού προϊόντος και τον εξοπλισμό που χρησιμοποιήθηκε για την εφαρμογή του. Μην πλένετε τον περιέκτη κοντά σε υδατορεύματα και μην πετάτε το νερό από το πλύσιμο στις αποχετεύσεις, μέσω των οικιακών αγωγών ή των συστημάτων αποστράγγισης των οδών, αλλά περιχύστε το στην καλλιέργεια στην οποία εφαρμόσατε το προϊόν (οι φράσεις αυτές προστίθενται στην ετικέτα των προϊόντων που χρησιμοποιούνται με προσθήκη νερού).
· Μην αναμιγνύετε το προϊόν με άλλα φυτοπροστατευτικά προϊόντα ή με πρόσθετα φυτοπροστατευτικών προϊόντων, λιπάσματα, προϊόντα αποκατάστασης ή άλλα προϊόντα για τη φροντίδα των φυτών. 
· Συνιστάται η χρήση αδιαπέραστων γαντιών κατά την παρασκευή και την εφαρμογή του διαλύματος.
· Αποφύγετε την επαφή με τα φυτά στα οποία εφαρμόσατε το προϊόν και περιμένετε τουλάχιστον 24 ώρες από την εφαρμογή προτού εισέλθετε εκ νέου στην έκταση για να εκτελέσετε άλλες εργασίες στην καλλιέργεια. 
· Μην επιτρέπετε την πρόσβαση στην έκταση για τουλάχιστον 24 ώρες από την εφαρμογή του προϊόντος, ιδίως σε παιδιά και άλλα ευάλωτα άτομα, όπως, για παράδειγμα, σε εγκύους, θηλάζουσες μητέρες, ή ηλικιωμένους. 
· Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν όταν πνέουν ισχυροί άνεμοι.
· Μετά τη χρήση μην απορρίπτετε την κενή συσκευασία και τον κενό περιέκτη στο περιβάλλον και διαθέστε τα σύμφωνα με τα ισχύοντα πρότυπα για την ανακύκλωση των απορριμμάτων. 
· Μην χρησιμοποιείτε εκ νέου τον κενό περιέκτη. 
Οι οδηγίες χρήσης του προϊόντος πρέπει να είναι απλές, σαφείς και να αποσκοπούν στην αποτροπή ακατάλληλης χρήσης του προϊόντος.
Οι δόσεις πρέπει να εκφράζονται σε απόλυτους αριθμούς και όχι σε εύρος τιμών. Για τα προϊόντα που χρησιμοποιούνται μετά την προσθήκη ύδατος οι δόσεις πρέπει να εκφράζονται είτε στην ποσότητα του παρασκευάσματος ανά λίτρο νερού είτε σε όγκο διαλύματος ανά mq. Για τα έτοιμα προς χρήση προϊόντα, αξιολογώντας κατά περίπτωση με βάση τη σύνθεση του προϊόντος και την απαιτούμενη χρήση, οι δόσεις εκφράζονται κατά τον πλέον κατάλληλο τρόπο ώστε να αποφεύγονται σφάλματα του χρήστη που ενέχουν προσωπικό κίνδυνο ή κίνδυνο για το περιβάλλον. 
Ο μέγιστος αριθμός εφαρμογών του προϊόντος πρέπει να αναφέρεται με βάση το έτος.
Στην ετικέτα πρέπει να αναγράφονται κατά τρόπο σαφή και ανεξίτηλο ο αριθμός παρτίδας του προϊόντος και η ημερομηνία λήξης υπό κανονικές συνθήκες φύλαξης.
Η ετικέτα πρέπει, επίσης, να περιλαμβάνει περιγραφή των φυσικο-χημικών και τοξικολογικών χαρακτηριστικών του προϊόντος, πληροφορίες σχετικά με τους κινδύνους που συνδέονται με τη χρήση του, εικόνες στις οποίες παρουσιάζονται οι τρόποι εφαρμογής, η τυπολογία και η ορθή χρήση του εξοπλισμού.
Όλες οι ανωτέρω προειδοποιήσεις και ενδείξεις, συνοδευόμενες από τις προβλεπόμενες εικόνες, πρέπει να περιλαμβάνονται σε επισυναπτόμενο φύλλο οδηγιών, στην περίπτωση που τα χαρακτηριστικά και οι διαστάσεις της αρχικής συσκευασίας δεν επαρκούν ώστε να συμπεριληφθεί συμμορφούμενη και ευανάγνωστη ετικέτα. Εφόσον υπάρχει φύλλο οδηγιών, στην ετικέτα που τοποθετείται στην αρχική συσκευασία ή/και στην επιμέρους συσκευασία περιλαμβάνονται οι ελάχιστες ενδείξεις που προβλέπονται για τις συσκευασίες έως 100 ml/γραμμαρίων που αναφέρονται στο έγγραφο «Οδηγίες για την επισήμανση των φυτοπροστατευτικών προϊόντων», καθώς και ο αριθμός παρτίδας του σκευάσματος, η ημερομηνία λήξης και οι φράσεις που περιλαμβάνονται στο ανωτέρω πλαίσιο.
Η ετικέτα, η συσκευασία και το φύλλο οδηγιών δεν πρέπει να είναι παραπλανητικά όσον αφορά τους κινδύνους που ενέχει το προϊόν για την ανθρώπινη υγεία, την υγεία των ζώων και το περιβάλλον, ούτε όσον αφορά την αποτελεσματικότητά του, και σε καμία περίπτωση δεν επιτρέπεται να αναγράφονται σε αυτά οι φράσεις «χαμηλού κινδύνου», «μη τοξικό», «αβλαβές», «φυσικό», «προϊόν που σέβεται το περιβάλλον», «προϊόν που σέβεται τα ζώα» ή ανάλογες φράσεις. 
Τα προϊόντα πρέπει να συσκευάζονται και να επισημαίνονται κατά τρόπο ώστε να μην είναι δυνατή η σύγχυσή τους με τρόφιμα, ζωοτροφές, ποτά, φάρμακα ή καλλυντικά· η μορφή ή το σχέδιο των συσκευασιών και των ετικετών πρέπει να είναι τέτοια που να μην προκαλούν την περιέργεια των παιδιών ή να παραπλανούν τον καταναλωτή.

	A.5)
Χρονικό διάστημα που παρεμβάλλεται μεταξύ της εφαρμογής του φυτοπροστατευτικού προϊόντος στην καλλιέργεια και της συγκομιδής του φυτικού προϊόντος που προορίζεται για τρόφιμο (χρονικό διάστημα ασφαλείας).

	
	Χορηγείται έγκριση μόνο στην περίπτωση στην οποία από την αξιολόγηση προκύπτει ότι είναι αναγκαία η τήρηση χρονικού διαστήματος ασφαλείας διάρκειας που δεν υπερβαίνει
· τις 7 ημέρες για τα λαχανικά· 
· τις 14 για τα φρούτα, με εξαίρεση τις ελιές και τα σταφύλια οινοποιίας· 
· τις 20 ημέρες για τα σιτηρά, τις ελιές και τα σταφύλια οινοποιίας. 
Έγκριση μπορεί επίσης να χορηγηθεί στην περίπτωση στην οποία η φυτοπροστατευτική επέμβαση, εφόσον εξασφαλίζεται η αποτελεσματικότητά της χωρίς πρόκληση βλάβης στην καλλιέργεια, μπορεί να διενεργηθεί αποκλειστικά σε πολύ πρώιμο στάδιο της βλάστησης (π.χ. εξάλειψη των ζιζανίων σε πρώιμο στάδιο πριν ή μετά από επείγουσα κατάσταση ή πριν από τη μεταφύτευση της καλλιέργειας) και δεν είναι υποχρεωτική η αναφορά στην ετικέτα του χρονικού διαστήματος ασφαλείας.

	B)
Κριτήρια αξιολόγησης των κινδύνων για τον άνθρωπο, το περιβάλλον και τους οργανισμούς-μη στόχους

	
	Η αξιολόγηση των κινδύνων διενεργείται σύμφωνα με τις ενιαίες αρχές, λαμβανομένων υπόψη των κατευθυντήριων γραμμών και των μοντέλων που χρησιμοποιούνται για την έκδοση της έγκρισης φυτοπροστατευτικών προϊόντων για επαγγελματική χρήση σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΚ) 1107/2009, καθώς και σύμφωνα με τα ειδικά κριτήρια που προβλέπονται στις ακόλουθες παραγράφους, από B.1) έως B.3). 
Για τους σκοπούς της αξιολόγησης των δυνητικών κινδύνων που προκύπτουν από τη χρήση PFnPE λαμβάνεται ως παραδοχή μέγιστη έκταση της περιοχής στην οποία εφαρμόζονται τα προϊόντα ίση με:
· 500 m2 για τα λαχανικά και τα οπωροφόρα, καθώς και σε σχέση με την εξάλειψη των ζιζανίων συγκεκριμένων τμημάτων εντός της καλλιεργούμενης έκτασης· 
· 5000 m2 για τα σιτηρά, τα ελαιόδενδρα και τα αμπέλια, καθώς και σε σχέση με την εξάλειψη των ζιζανίων συγκεκριμένων τμημάτων εντός της καλλιεργούμενης έκτασης.
Όσον αφορά τα PFnPO, όταν ζητείται η έγκριση για χρήση σε καλλωπιστικά φυτά οικιακού κήπου ή για την εξάλειψη των ζιζανίων συγκεκριμένων τμημάτων στο εσωτερικό του κήπου, συμπεριλαμβανομένων των μη καλλιεργούμενων τμημάτων, η αξιολόγηση του κινδύνου διενεργείται λαμβάνοντας ως παραδοχή μέγιστη έκταση της περιοχής στην οποία εφαρμόζονται τα προϊόντα ίση με:
· 500 m2.
Το αποδεκτό συγκεκριμένων μοντέλων και σεναρίων έκθεσης που χρησιμοποιούνται από εθνικές υπηρεσίες ή διεθνείς οργανισμούς ή προτείνονται από την επιχείρηση σε σχέση με συγκεκριμένη αιτούμενη χρήση, που αφορά ειδικά τα PFnPO, εξετάζεται από την τεχνική επιτροπή για τη διατροφή και την υγεία των ζώων - συμβουλευτικό τμήμα για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα η οποία αναφέρεται στο διάταγμα του Προέδρου της Δημοκρατίας της 28ης Μαρτίου 2013, αριθ. 44.

	B.1)
Αξιολόγηση του κινδύνου για τον χρήστη, τον εργαζόμενο, τους κατοίκους και τους παρευρισκομένους

	
	Η αξιολόγηση του κινδύνου πραγματοποιείται με σύγκριση της έκθεσης με κατάλληλη οριακή τιμή αναφοράς και λαμβανομένων υπόψη των ακόλουθων κριτηρίων:
· καμία χρήση μέσου ατομικής προστασίας
· αξιολόγηση της έκθεσης με εναρμονισμένα μοντέλα σχετικά με το είδος της αιτούμενης εφαρμογής ή με ad hoc διαδικασίες.
Η αξιολόγηση κινδύνου για τους κατοίκους και τους παρευρισκομένους λαμβάνει υπόψη ότι η έκταση στην οποία εφαρμόζονται τα προϊόντα είναι συχνά παρακείμενη σε κατοικίες και είναι προσβάσιμη σε πρόσωπα άλλα πέραν του χρήστη, καθώς και σε πρόσωπα τα οποία είναι ευπαθή όπως ορίζονται στο άρθρο 3 του κανονισμού (ΕΚ) 1107/2009, και σε οικόσιτα ζώα, είτε κατά τη διάρκεια είτε αμέσως μετά την εφαρμογή.
Η αξιολόγηση κινδύνου ειδικά για τον εργαζόμενο ζητείται πάντοτε λαμβάνοντας υπόψη ότι ο μη επαγγελματίας χρήστης, πέραν της εφαρμογής του προϊόντος, εκτελεί τις συνήθεις εργασίες των εργαζομένων στον γεωργικό τομέα. 
Η αξιολόγηση κινδύνου για τους χρήστες, τους εργαζομένους, τους παρευρισκομένους και τους κατοίκους πρέπει να διενεργείται λαμβάνοντας υπόψη όλα τα σενάρια έκθεσης που σχετίζονται με τις αιτούμενες χρήσεις, εφαρμόζοντας εναρμονισμένα και τυποποιημένα μοντέλα που είναι σχετικά με το είδος της προτεινόμενης εφαρμογής και προσαρμοσμένα για την αξιολόγηση της έκθεσης σε αρχικό επίπεδο. Εφόσον η έκθεση δεν μπορεί να αξιολογηθεί με τυποποιημένα μοντέλα, η αξιολόγηση διενεργείται με προσαρμοσμένα μοντέλα ή με ad hoc προσεγγίσεις που κρίνονται κατάλληλες.
Σύμφωνα με τις διαδικασίες που γίνονται επί του παρόντος αποδεκτές, η αξιολόγηση μπορεί να διενεργείται με προσδιοριστική μέθοδο και με μια σταδιακή προσέγγιση πολλαπλών επιπέδων. 
Τα χρησιμοποιούμενα μοντέλα πρέπει να είναι σε θέση να παρέχουν τυποποιημένη αξιολόγηση πρώτου επιπέδου έκθεσης για τους χρήστες, τους εργαζομένους, τους παρισταμένους και τους κατοίκους για τις αιτούμενες χρήσεις. 
Τα μοντέλα πρέπει να πληρούν τα κριτήρια της ιχνηλασιμότητας και της δυνατότητας αναπαραγωγής των μη επεξεργασμένων δεδομένων των βάσεων δεδομένων τους και να είναι σε κάθε περίπτωση διαθέσιμα στο κοινό.
Οι βάσεις δεδομένων των μοντέλων πρέπει απαραιτήτως να περιλαμβάνουν μη επεξεργασμένα δεδομένα σχετικά με τα σενάρια των προτεινόμενων χρήσεων δίνοντας ιδιαίτερη έμφαση στις εκτάσεις στις οποίες η εφαρμογή γίνεται σε καθημερινή βάση και στους τρόπους εφαρμογής. 
Οι μελέτες των βάσεων δεδομένων των μοντέλων πρέπει να πληρούν τα ακόλουθα κριτήρια:
· σύμφωνα με τις κατευθυντήριες γραμμές του ΟΟΣΑ σειρά αριθ. 9
· να διενεργούνται σύμφωνα με την ΟΕΠ
· η παρακολούθηση των εκτιθέμενων πραγματοποιείται σύμφωνα με τις ΟΓΠ (ορθή γεωργική πρακτική)
· καταχώριση των δεδομένων σύμφωνα με τις πρόσφατες επιστημονικές γνώσεις
· χωριστά δεδομένα για την έκθεση στο κεφάλι, στα χέρια, στον κορμό.
· μέθοδοι και τεχνικές εφαρμογής αντιπροσωπευτικές αυτών που χρησιμοποιούνται επί του παρόντος στην Ευρώπη.

	B.2)
Αξιολόγηση του κινδύνου για το περιβάλλον και για τους οργανισμούς-μη στόχους

	
	Η αξιολόγηση του κινδύνου διενεργείται λαμβανομένων υπόψη των κατευθυντήριων γραμμών και των μοντέλων που χρησιμοποιούνται για την έκδοση της έγκρισης φυτοπροστατευτικών προϊόντων για επαγγελματική χρήση σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΚ) 1107/2009. 
Το αποδεκτό των ειδικών μοντέλων και σεναρίων έκθεσης που χρησιμοποιούνται από εθνικές υπηρεσίες ή διεθνείς οργανισμούς ή που προτείνονται από την επιχείρηση για τους σκοπούς της αξιολόγησης του κινδύνου θα εξετάζεται από την προαναφερόμενη επιτροπή.

	B.3)
Κατάλοιπα στα προϊόντα που προορίζονται για τρόφιμα και κίνδυνος για τον καταναλωτή

	
	Κατά περίπτωση, η αξιολόγηση της συμμόρφωσης με τα ΑΟΚ των προϊόντων που προορίζονται για τρόφιμα διενεργείται σύμφωνα με τις διαδικασίες και τα κριτήρια του κανονισμού (ΕΚ) 1107/2009, του κανονισμού (ΕΚ) 396/2005 και των συναφών κατευθυντήριων γραμμών.
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