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Hälsovårdsministern
i samråd med
Ministern för miljö och natur- och havsskydd
och
Ministern för jordbruks, livsmedels- och skogsbrukspolitik har antagit denna
Förordning om krav på godkännande för utsläppande på marknaden och användning av växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare
med beaktande av artiklarna 32 och 117 i konstitutionen,
med beaktande av artikel 17.3 i lag nr 400 av den 23 augusti 1988,
med beaktande av lagdekret nr 194 av den 17 mars 1995 om genomförande av direktiv 91/414/EEG om utsläppande av växtskyddsmedel på marknaden, 
med beaktande av artikel 35.3, i lag nr 234 av den 24 december 2012 om allmänna regler beträffande Italiens deltagande i utformningen och genomförandet av lagstiftning och politik i Europeiska unionen,
med beaktande av lagdekret nr 112 av den 31 mars 1998, avseende statens rätt att i enlighet med kapitel I i lag nr 59 av den 15 mars 1997 dela ut funktioner och administrativa uppgifter till regioner och lokala myndigheter och, i synnerhet artikel 115.1 led b) om behörighet att anta bestämmelser, riktlinjer och tekniska föreskrifter avseende substansernas och produkternas hygien och sanitet och artikel 119.1 led b) om behörighet att godkänna tillverkning, import och utsläppande av växtskyddsmedel och därtill hörande sanitetscentrum på marknaden, 
med beaktande av lagdekret nr 65 av den 14 mars 2003 om genomförande av direktiv 1999/45/EG och 2001/60/EG om klassificering, förpackning och märkning av farliga preparat, 
med beaktande av Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om gränsvärden för bekämpningsmedelsrester i eller på livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung,
med beaktande av Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, märkning och förpackning av kemiska ämnen och blandningar,
med beaktande av direktiv 2009/128/EG om upprättande av en ram för gemenskapens åtgärder för att uppnå en hållbar användning av bekämpningsmedel,
med beaktande av Europeiska parlamentets och rådets förordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsläppande av växtskyddsmedel på marknaden,
med beaktande av lagdekret nr 150 av den 14 augusti 2012 om genomförande av direktiv 2009/128/EG om upprättande av en ram för gemenskapens åtgärder för att uppnå en hållbar användning av bekämpningsmedel,
med beaktande av i synnerhet artikel 10.4 i lagdekret nr 150/2012 genom vilken man ger hälsovårdsministeriet i uppgift att, i samråd med ministeriet för jordbruks-, livsmedels- och skogsbrukspolitik och ministeriet för miljö och natur- och havsskydd, utfärda ”särskilda bestämmelser för identifiering av växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare” samt punkt 5 i vilken man föreskriver att efter utloppet av en frist på två år från antagandet av interministeriella bestämmelser i frågan är det förbjudet att sälja växtskyddsmedel vars märkning inte anger den specifika formuleringen ”växtskyddsmedel avsett för icke yrkesmässiga användare” till icke yrkesmässiga användare,
med beaktande av lagdekret nr 69 av den 17 april 2014 om regler för sanktioner för överträdelser av bestämmelserna i förordning (EG) nr 1107/2009,
med beaktande av dekret nr 290 av den 23 april 2001 utfärdat av Republiken Italiens president om förordning om förenkling av förfarandet för godkännande av tillverkning, utsläppande på marknaden och försäljning av växtskyddsmedel och tillhörande hjälpämnen,
med beaktande av i synnerhet artikel 25.1 i ovannämnda presidentdekret nr 290/2001 som gäller upp till den 25 november 2015 i vilken man föreskriver skyldigheten att inneha ett särskilt godkännande utfärdat av den behöriga regionala myndigheten för inköp och användning av växtskyddsmedel beroende på deras faroklassificering,
med beaktande av artikel 9.1 och 9.2 och artikel 10.5 i ovannämnda lagdekret nr 150/2012 där man föreskriver att yrkesmässiga användare som köper växtskyddsmedel och hjälpmedel för direkt användning och alla som köper och använder växtskyddsmedel vars märkning inte anger formuleringen ”växtskyddsmedel avsett för icke yrkesmässiga användare” och hjälpmedel är skyldiga att från och med den 26 november 2015 inneha ett godkännande för inköp och användning, 
med beaktande av hälsovårdsministerns dekret av den 28 september 2012 om omräkning av avgifterna för utsläppande av växtskyddsmedel på marknaden i syfte att täcka de kostnader som på begäran betalats för genomförande av förordning (EG) 1107/2009, 
med beaktande av det interministeriella dekretet av den 22 januari 2014 om antagande av en nationell plan för hållbar användning av växtskyddsmedel i enlighet med artikel 6 i lagdekret nr 150/2012, som offentliggjorts i Republiken Italiens officiella tidning (Gazetta ufficiale) nr 35 av den 12 februari 2014,
med beaktande av i synnerhet stycke A.1.2 i punkt 2 i den ovannämnda nationella planen där man föreskriver att de som säljer produkter avsedda för icke yrkesmässiga användare inte är skyldiga att inneha ett godkännande för försäljning enligt artikel 8 i lagdekret nr 150/2012,
med beaktande av artikel 28 i den ovannämnda presidentdekret nr 290/2001 som föreskriver ett undantag från bestämmelserna i kapitel V i samma dekret som bland annat avser skyldigheten att inneha ett godkännande för endast försäljning och användning av växtskyddsmedel ”avsedda att skydda prydnadsväxter samt blommor för balkonger, lägenheter eller privata trädgårdar”, 
med beaktande av artikel 10.3 i ovannämnda lagdekret nr 150/2012 där man föreskriver att man vid försäljning av växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare ska tillhandahålla allmänna uppgifter om de risker för människors hälsa och miljön som förknippas med deras användning, om villkoren för säker lagring, hantering, applicering och säkert bortskaffande samt om eventuella tillgängliga alternativ, 
då man avser säkerställa att den som säljer växtskyddsmedel för icke yrkesmässig användning avsedda för behandling av ätliga växter har genomgått lämplig utbildning för att kunna erbjuda köparen information och instruktioner, särskilt vad gäller högsta gränsvärdet för bekämpningsmedelsrester i vegetabiliska produkter avsedda som föda samt därtill hörande risker för människors hälsa,
med beaktande av cirkulär nr 7 av den 15 april 1999 om utsläppande av växtskyddsmedel avsedda för behandling av prydnadsväxter och blommor för balkonger, lägenheter och privata trädgårdar på marknaden, (redan reglerade som sjukvårdsprodukter), som offentliggjorts i republiken Italiens officiella tidning nr 110 av den 13 maj 1999,
med beaktande av hälsovårdsministerns meddelande av den 15 maj 2015 till regionerna och de autonoma provinserna Trento och Bolzano om tillämpning av bestämmelserna i presidentdekret 290/2001 om lagring, försäljning/inköp och användning av växtskyddsmedel som klassificerats i enlighet med ovannämnda förordning (EG) 1272/2008, 
med beaktande av att man i artikel 3.1 c i lagdekret nr 150/2012 definierar den yrkesmässiga användaren som ”en person som använder bekämpningsmedel i sin yrkesmässiga verksamhet, inbegripet operatörer, tekniker, arbetsgivare och egenföretagare, såväl inom jordbrukssektorn som inom andra sektorer”,
då man anser det nödvändigt att definiera även den icke yrkesmässiga användaren samt precisera de egenskaper som är kännetecknande för växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare,
med beaktande av att den icke yrkesmässiga användaren inte behöver ha genomgått en certifierad utbildning avseende växtskyddsmedel och följaktligen inte måste besitta varken lämpliga kunskaper om de hälso- och miljöskadliga effekterna av användningen av sådana produkter eller om skyddsåtgärder som går utöver vanlig praxis avseende hygien och renlighet,
med beaktande av att syftet med föreliggande dekret är att garantera ett lämpligt skydd för den icke yrkesmässiga användaren och miljön samt för samtliga de som direkt eller indirekt kan komma i kontakt med ett växtskyddsmedel som används under icke yrkesmässiga förhållanden, i synnerhet ”utsatta grupper” enligt definitionen artikel 3 i förordning (EG) 1107/2009,
med hänsyn till att företagen behöver ett anstånd för att anpassa produkterna eller deras egenskaper för att uppfylla de krav som anges i bilagan till detta dekret, utarbeta den tekniska dokumentation som krävs för att erhålla ett nytt godkännande eller se över befintliga godkännanden,
då man avser föreskriva övergångsbestämmelser i syfte att inom nämnda anstånd säkerställa att de produkter för icke yrkesmässig behandling av odlade växter som släppts ut på marknaden är tillgängliga, utan att det ska påverka målet att skydda människors hälsa och miljön, 
efter att ha hört den rådgivande kommission som avses i artikel 20 i lagdekret nr 194 av den 17 mars 1995,
med hänsyn till de observationer som inkommit som följd av offentliggörandet av bilagan till detta dekret på hälsovårdsministeriets webbplats den 27 januari 2014 och efter att ha hört de berörda företagen och branschorganisationerna vid sammanträdet den 3 februari 2014,
efter att ha tagit del av det positiva yttrande från det teknisk-vetenskapliga rådet enligt artikel 5 i ovannämnda lagdekret nr 150/2012, som avgetts vid sammanträdet den 23 juni 2015, beträffande de krav på detaljhandeln med växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare som anges i detta dekret,
efter att ha hört yttrandet från det statliga rådet, som avgetts vid sammanträdet den 11 februari 2016, och 
efter att ha fullföljt anmälningsskyldigheten till Europeiska unionens kommission enligt direktiv (EU) 2015/1535 om ett informationsförfarande beträffande tekniska föreskrifter och beträffande föreskrifter för informationssamhällets tjänster.
HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE:
Artikel 1
(Tillämpningsområde)
1. Genom detta dekret definieras kraven avseende godkännande för utsläppande på marknaden och användning av växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare samt ytterligare krav avseende handel och försäljning. 
2. Dessutom definieras i detta dekret särskilda krav för beviljande av tillfälligt godkännande som ”Växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare” för produkter som redan godkänts för behandling av prydnads- och/eller ätbara växter.
Artikel 2
(Definitioner)
1. I denna förordning gäller följande definitioner: 
· Icke yrkesmässig användare: person som inom en icke yrkesmässig verksamhet använder växtskyddsmedel för behandling av växter, såväl prydnadsväxter som ätbara växter, som inte är avsedda för saluföring varken som hel växt eller delar av den,
· Växtskyddsmedel avsett för icke yrkesmässiga användare: den produkt som godkänts enligt förordning (EG) 1107/2009 och som uppfyller de särskilda krav i detta dekret, som kan köpas och användas även av en person som inte har den behörighet som avses i artikel 9 i lagdekret nr 150/2012.
2. Växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare, i fortsättningen benämnda PFnP, indelas enligt följande: 
· PFnPE: produkter som är godkända för att skydda ätbara växter avsedda som föda i sin helhet eller i delar, inklusive frukterna, och för gräsborttagning på särskilda ytor inom den odlade arealen. PFnPE kan även vara godkända för användning på prydnadsväxter i lägenheter, på balkonger och i privata trädgårdar samt för gräsborttagning på särskilda ytor inom den privata trädgården, inklusive alléer, gångvägar och belagda ytor. 
· PFnPE kan även vara godkända för användning på prydnadsväxter i lägenheter, på balkonger och i privata trädgårdar samt för gräsborttagning på särskilda ytor inom den privata trädgården, inklusive alléer, gångvägar och belagda ytor. 
Artikel 3
 (Krav och villkor för godkännande)
1. En produkt ska godkännas som växtskyddsmedel avsett för icke yrkesmässiga användare om den uppfyller de särskilda krav som anges i bilagan till detta dekret och på grundval av en riskbedömning som utförts i enlighet med de kriterier som anges i bilagan. Märkningen för produkter enligt punkt 1 ska innehålla texten ”Växtskyddsmedel avsett för icke yrkesmässiga användare”.
2. Beteckningen PfnPE eller PFnPO ska, i syfte att omedelbart placera produkten i den underkategori den omfattas av och mot bakgrund av de olika krav som den ska uppfylla, införas både efter godkännandenumret och efter handelsbeteckningen. Produkter som godkänts för användning på både ätbara växter och prydnadsväxter omfattas av kategorin PFnPE. 
3. Godkännandets giltighetsperiod ska fastställas enligt de kriterier som anges i artikel 32 i förordning (EG) 1107/2009. 
Artikel 4
(Krav avseende handel och försäljning)
1. Bestämmelserna i artiklarna 21, 22 och 24.1 i presidentdekret nr 290/2001 och bestämmelserna i artikel 8, punkterna 1, 2, 4 och 5, artikel 10, punkterna 1 och 3 och artikel 16, punkterna 1 och 2 i lagdekret nr 150/2012 ska tillämpas vid handel med och försäljning av växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare, med undantag för de som omfattas av kategorin PFnPO.
2. Den som säljer växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare, såväl PFnPE som PFnPO, i en lokal avsedd för detaljhandel med ovannämnda produkter är skyldig att med hjälp av skyltar erbjuda information till den icke yrkesmässiga användaren.
3. Dessa skyltar ska, i enlighet med artikel 10.3 i ovannämnda lagdekret nr 150/2012, innehålla allmänna uppgifter om de risker för människors hälsa och miljön som förknippas med växtskyddsmedlens användning, om de faror som uppstår vid exponering och i synnerhet om villkoren för korrekt lagring, hantering och applicering samt säkert bortskaffande, samt om eventuella tillgängliga alternativ, som säljaren i samband med försäljningen ska tillhandahålla.
4. Säljaren kan dessutom tillhandahålla köparen lämpliga uppgifter om den kvantitet som denne ska köpa utifrån antalet växter eller den yta som ska behandlas och utan att överskrida det verkliga behovet.
5. Om godkännandet för en produkt PFnPE eller PFnPO har ändrats, återkallats eller varit föremål för en annan åtgärd som innebär att användningen begränsas i tid ska säljaren tillhandahålla köparen relevant information om detta och, där så föreskrivs, en kopia på den nya etiketten eller bipacksedeln. 
Artikel 5
(Reklam) 
1. Reklam för växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare ska göras i enlighet med bestämmelserna i artikel 66 i förordning (EG) nr 1107/2009 och artikel 48 i förordning (EG) nr 1272/2008.
2. Reklamen ska innehålla allmänna uppgifter om de risker för människors hälsa och miljön som är förknippade med användningen av växtskyddsmedel och fraserna ”Bruksanvisningarna ska följas för att undvika riskerna för människors hälsa och miljön. Växtskyddsmedel ska användas med försiktighet. Läs alltid etiketten och produktionsinformationen före användning”. Dessa fraser ska vara tydligt urskiljbara i annonstexten som helhet och ska vid skriftlig reklam med lätthet kunna läsas från den normala observationspunkten. 
3. I reklamen ska det registreringsnummer som tilldelats av hälsovårdsministeriet anges och specifika varningar samt faroangivelser och farosymboler ska uppmärksammas.
4. Reklamen får i texten eller i grafisk form inte innehålla information eller angivelser som antyder en låg risknivå eller begrepp som ”ogiftig”, ”ofarlig”, ”naturlig”, ”miljövänlig”, ”djurvänlig” eller vilken annan angivelse som helst som kan vara vilseledande vad gäller eventuella risker för människors eller djurs hälsa eller miljön. 
5. Frasen ”godkänd som växtskyddsmedel med låg risk i enlighet med förordning (EG) nr 1107/2009” kan uteslutande införas i reklam för produkter som godkänts i enlighet med artikel 47 i förordning (EG) nr 1107/2009. Den ska inte införas i produktetiketten. 
6. Reklamen får inte innehålla bilder som visar olämplig och potentiellt farlig hantering, t.ex. att en person utan tillräcklig skyddsdräkt eller skyddsanordningar, ifall dessa föreskrivs i produktgodkännandet, blandar eller applicerar medlet eller att medlet används av barn eller i närheten av barn eller används eller lagras nära livsmedel.
7. De uttalanden som används i reklam ska vara tekniskt underbyggda utifrån hälsovårdministeriets bedömningsrapport.
Artikel 6
(Avgifter)
1. De bestämmelser och avgifter som föreskrivs i hälsovårdsministeriets dekret av den 28 september 2012, som offentliggjordes i Republiken Italiens officiella tidning nr 274 av den 23 november 2012, ska tillämpas.
2. Avgifterna för ”produkter för prydnadsväxter enligt cirkulär nr 7 av den 15 april 1999” (eller som anges vara för prydnadsväxter) som föreskrivs i bilaga B till det dekret som avses i punkt 1 ska, i enlighet med förordning (EG) 1107/2009 och föreliggande dekret, tillämpas vid utfärdande, ömsesidigt erkännande, förnyelse eller teknisk ändring av ett godkännande för utsläppande på marknaden och användning av ett växtskyddsmedel avsett för icke yrkesmässiga användare, såväl PFnPE som PFnPO. 
3. Företag som lämnat in en ansökan om en administrativ ändring enligt artikel 7.5 och artikel 8.4 i detta dekret ska, i enlighet med bestämmelserna i punkt 6 (a) i bilaga B till det dekret som anges i punkt 1, betala en avgift på 1 000 euro för varje produkt eller grupp av upp till tio produkter. 
4. Företag som ansöker om en förnyad prövning enligt artikel 7.8 i detta dekret ska betala en avgift som motsvarar grundbeloppet i enlighet med punkt 4 i bilaga B till det dekret som anges i punkt 1. 
5. Företag som ansöker om en förnyad prövning enligt artikel 8.7 i detta dekret ska betala en avgift som motsvarar grundbeloppet i enlighet med punkt 4 i bilaga B till det dekret som anges i punkt 1, ”om aktivt ämne med låg risk eller mikroorganismer eller synergister eller om mindre användning krävs”.
Artikel 7
(Övergångsbestämmelser och tillfälligt godkännande för PFnPO)
1. Produkter som vid datumet för ikraftträdande av detta dekret redan är godkända för behandling av prydnadsväxter och blommor för balkonger, lägenheter och privata trädgårdar ska anses godkända som växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare till och med den 31 december 2018. Etiketten ska ändras genom att införa texten ”Växtskyddsmedel avsett för icke yrkesmässiga användare godkänt till och med 31 december 2018” och lägga till beteckningen PFnPO efter handelsnamnet.
2. För produkter enligt punkt 1 vars godkännande löper ut vid ett datum före den 31 december 2018 ska det datumet skrivas på etiketten i ovannämnda formulering.
3. Sista giltighetsdag för godkännandet enligt punkt 1 tillämpas på tillverkning, handel, detaljhandel och användning. 
4. Produkter enligt denna artikel anses uteslutande godkända för att säljas till, köpas och användas av icke yrkesmässiga användare enligt definitionen i artikel 2 i detta dekret. 
5. Företag som berörs av de åtgärder som anges i punkt 1 och vill ändra etiketten ska inom 45 dagar från datumet för ikraftträdande av detta dekret, i enlighet med de instruktioner som utarbetats av hälsovårdsministeriet och offentliggjorts på ministeriets webbplats i avsnitt Livsmedel inom området Teman och yrken, lämna in en ansökan om administrativ ändring enligt artikel 12.7 i presidentdekret 290/2001.
6. Företagen ska anta varje användbart initiativ ämnat att säkerställa att användaren informeras om konkreta metoder för användning av produkten och om riskerna för människors hälsa och miljön som är förknippade med produktens användning.
7. Växtskyddsmedel för användning på prydnadsväxter i lägenheter, på balkonger eller i privata trädgårdar för vilka godkännandeprocessen pågår vid ikraftträdandet av detta dekret ska anses
i. godkända som växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare till och med det datum som föreskrivs i artikel 32 i förordning (EG) 1107/2009, om de uppfyller kraven i bilagan till detta dekret, eller 
ii. tillfälligt godkända som växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare till och med den 31 december 2018 om de inte uppfyller kraven i punkt 1 i detta dekret, förutsatt att de uppfyller de krav som definierats genom yttranden av den 25 oktober 2000 och 4 juli 2003 från den rådgivande kommissionen för växtskyddsmedel, i enlighet med artikel 20 i lagdekret 194/1995. Texten enligt punkt 1 ska skrivas på etiketten.
8. Hälsovårdsministeriet ska före den 31 december 2018, på grundval av bilagan till detta dekret och på begäran av det berörda företaget, ompröva godkännandet för de produkter som tillfälligt godkänts enligt punkterna 1 och 7 led ii i syfte att eventuellt bekräfta att produkterna är godkända som växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare. 
Artikel 8
(Övergångsbestämmelser och tillfälligt godkännande för PFnPE)
1. Växtskyddsmedel som vid ikraftträdandet av detta dekret är redan godkända som lämpliga med avseende på sammansättning, förpackning och storlek för icke yrkesmässig användning och inte omfattas av bestämmelserna i artikel 25.1 i presidentdekret nr 290/2001 ska tillfälligt godkännas som växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare till och med
a) den 31 december 2016 om de endast kan användas efter tillsats av vatten och är förpackade i endos- eller flerdosförpackningar som innehåller en total kvantitet av blandning på mellan 500 (fem hundra) och 1 000 (ett tusen) milliliter eller gram, eller 
b) den 31 december 2018 om de är färdiga att användas efter tillsats av vatten och är förpackade i endos- eller flerdosförpackningar som innehåller en total kvantitet av blandning som inte överstiger 500 (fem hundra) milliliter eller gram.
Etiketten ska ändras genom att införa texten ”Växtskyddsmedel avsett för icke yrkesmässiga användare godkänt till och med den 31 december 2016” eller ”Växtskyddsmedel avsett för icke yrkesmässiga användare godkänt till och med den 31 december 2018”, beroende på relevans, samt lägga till beteckningen PFnPE efter handelsnamnet.
2. För produkter enligt punkt 1 leden a) och b) som vid ikraftträdandet av detta dekret är godkända till och med ett datum före den 31 december 2016 respektive 31 december 2018 ska texten på etiketten ”Växtskyddsmedel avsett för icke yrkesmässiga användare godkänt till och med den ...” innehålla produktens sista giltighetsdatum. 
3. Sista giltighetsdag för godkännandet enligt punkt 1 leden a) och b) ska tillämpas på tillverkning, handel, detaljhandel och användning. 
4. Produkter enligt denna artikel anses uteslutande godkända för att säljas till, köpas och användas av icke yrkesmässiga användare enligt definitionen i artikel 2 i detta dekret.
5. Företag som berörs av de åtgärder som anges i punkt 1 och vill ändra etiketten ska inom 45 dagar från datumet för ikraftträdande av detta dekret, i enlighet med de instruktioner som utarbetats av hälsovårdsministeriet och offentliggjorts på ministeriets webbplats i avsnitt Livsmedel inom området Teman och yrken, lämna in en ansökan om administrativ ändring enligt artikel 12.7 i presidentdekret 290/2001. Företagen ska i syfte att fastställa vilka produkter som uppfyller kraven enligt punkt 1 samt för att tillämpa bestämmelserna i artikel 25.1 i presidentdekret nr 290/2001 ta hänsyn till hälsovårdsministerns meddelande av den 15 maj 2015 där man definierar faroklasser och farokategorier i enlighet med förordning (EG) 1272/2008.
6. Företagen ska anta varje användbart initiativ ämnat att säkerställa att användaren informeras om konkreta metoder för användning av produkten och om riskerna för människors hälsa och miljön som är förknippade med produktens användning.
7. Växtskyddsmedel för vilka vid ikraftträdandet av detta dekret godkännandeprocessen på företagets begäran pågår i enlighet med förordning (EG) 1107/2009 ska anses
i. godkända som växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare till och med det datum som föreskrivs i artikel 32 i förordning (EG) 1107/2009, om de uppfyller kraven i bilagan till detta dekret, eller 
ii. tillfälligt godkända som växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare till och med den 31 december 2016 eller den 31 december 2018 om de uppfyller kraven enligt punkt 1 led a) respektive led b). Texten enligt punkt 1 ska skrivas på etiketten med angivelse av sista giltighetsdatum.
8. Hälsovårdsministeriet ska före den 31 december 2016 respektive före den 31 december 2018, på grundval av bilagan till detta dekret och på begäran av det berörda företaget, ompröva godkännandet för de produkter som tillfälligt godkänts enligt punkterna 1 led a) eller led b) och 7 led ii i syfte att eventuellt bekräfta att produkterna är godkända som växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare. 
Artikel 9
(Tekniska ändringar)
1. Bilagan till detta dekret kan, även i syfte att genomföra EU-bestämmelser, ändras eller ersättas genom dekret av icke-normativ karaktär från hälsovårdsministern, i samråd med ministeriet för miljö och natur- och havsskydd och ministeriet för jordbruks-, livsmedels- och skogsbrukspolitik. 
Artikel 10
(Påföljder)
1. De regler för sanktioner som anges i lagdekret nr 69 av den 17 april 2014, lagdekret nr 150 av den 14 augusti 2012 och lagdekret nr 194 av den 17 mars 1995 ska tillämpas.
Artikel 11
(Ikraftträdande)
1. Denna förordning träder i kraft den femtonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Republiken Italiens officiella tidning. 
Detta dekret skickas till kammarrätten för registrering.
Denna förordning kommer att offentliggöras i Republiken Italiens officiella tidning.
Rom, 
Hälsovårdsministern
Ministern för miljö och natur- och havsskydd
Ministern för jordbruks-, livsmedels- och skogbrukspolitik
Bilaga
Växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare
Bedömningskriterier och krav för godkännande
INLEDNING
Genom direktiv 2009/128/EG, som införlivats i nationell lagstiftning genom lagdekret nr 150 av den 14 augusti 2012, upprättas en ram för gemenskapens åtgärder för att uppnå en hållbar användning av bekämpningsmedel och ges medlemsstaterna uppgiften att garantera genomförandet av strategier och åtgärder för att minska de risker för människors hälsa och miljön som härrör från användningen av växtskyddsmedel. 
I ovannämnda direktiv fastställs utbildning som en nyckelfaktor för att uppnå målet om en hållbar användning av växtskyddsmedel. I detta syfte ges medlemsstaterna i uppgift att upprätta ett certifierat utbildningssystem som ska säkerställa att de som använder sådana produkter är fullt medvetna om de risker för människors hälsa och miljön som förknippas med deras användning och som kan vidta de mest lämpliga åtgärder för att minska dessa risker och transportera, lagra och hantera produkten på ett säkert sätt.
Det ovannämnda utbildningssystemet ska vara avsett för i synnerhet den yrkesmässiga användaren för vilken i direktivet definieras minimikrav för utbildning och dessutom skapa en stödjande miljö för en medveten användning av bekämpningsmedel med hjälp av distributörer och konsulter för vilka på liknande sätt föreskrivs en riktad utbildning. 
För icke yrkesmässiga användare har direktivet ett annat angreppsätt. I direktivet föreskrivs, med hänsyn tagen till att ”det är mycket sannolikt att denna grupp av personer hanterar ämnena på ett olämpligt sätt på grund av att de inte har tillräckliga kunskaper”, att medlemsstaterna ska definiera särskilda krav för godkännande av växtskyddsmedel avsedda för denna kategori av användare. Dessa krav kan avse produktens sammansättning genom att främja valet av aktiva ämnen som är mindre farliga för människan och miljön, typerna av och dimensionerna för förpackningar, beredningen, användningsmetoderna. 
TILLÄMPNINGSOMRÅDE OCH SYFTE
I detta dokument definieras särskilda bedömningskriterier och krav för godkännande för utsläppande på marknaden och användning av växtskyddsmedel avsedda för icke yrkesmässiga användare i syfte att garantera ett lämpligt skydd för användaren själv samt för alla de som direkt eller indirekt kan komma i kontakt med sådana produkter. Ovan tar man hänsyn till det faktum att den icke yrkesmässiga användaren inte behöver ha genomgått en certifierad utbildning avseende växtskyddsmedel och inte är skyldig att besitta lämpliga kunskaper om de hälso- och miljöskadliga effekterna av användningen av sådana produkter och inte heller att vara fullt medveten om och ha kapaciteten att genomföra skyddsåtgärder som går utöver vanlig praxis avseende hygien och renlighet. 
INNEHÅLLSFÖRTECKNING
A)
Krav för utsläppande på marknaden och användning
A.1)
Produktens faroklassificering
A.2)
Faroklassificering och toxikologiska egenskaper för aktiva ämnen och tillsatsämnen som finns i produkten
A.3)
Beredning och förpackning/dimensioner
A.4)
Märkning
A.5)
Tidsintervallet mellan applicering av växtskyddsmedlet på odlingen och skörden av växtprodukten avsedd att användas som livsmedel (säkerhetsintervall)
B)
Kriterier för bedömning av riskerna för människa, miljö och icke-målorganismer
B.1)
Bedömning av risken för användare, arbetare, boende och andra personer i närheten
B.2)
Bedömning av risken för miljö och icke-målorganismer
B.3)
Resthalter i livsmedel och risken för konsumenten


	A)
Krav för utsläppande på marknaden och användning

	
	Godkännandet ska endast beviljas om man, efter att ha verifierat att kraven i gällande lagstiftning på området uppfylls, konstaterar att även de särskilda krav som anges i punkterna A.1.1–A.1.5 om faroklassificering, beredning, förpackning, märkning och, där tillämplig, säkerhetsavstånd uppfylls samt om i enlighet med kriterierna för riskbedömning enligt kapitel A.2) inte de förhållanden som medför avslag och som anges nedan uppstår.
Godkännandet ska inte beviljas ifall bedömningen anger att det finns risker för människors hälsa som endast är acceptabla vid användning av personlig skyddsutrustning eller risker för miljön och icke-målorganismer som endast är acceptabla vid tillämpning av försiktighetsåtgärder (Spe) och/eller användningsbegränsningar eller ifall det finns indikationer om toxicitet för bin. 
PFnPE(1) kan även godkännas för användning på prydnadsväxter och blommor för lägenheter, balkonger och privata trädgårdar. De krav som innebär högsta skyddsnivå ska tillämpas.
PFnPO(1) får i blandningen innehålla aktiva ämnen med fungicid och insekticid/akaricid verkan.
Det är inte tillåtet att dessa vid användningen ska blandas med andra växtskyddsmedel eller hjälpmedel för växtskyddsmedel, gödningsmedel, stärkande medel eller andra produkter som används för vård av växter.

	A.1)
Produktens faroklassificering

	
	PFnP ska godkännas om de saknar faroklassificering i enlighet med förordning (EG) 1272/2008.

	A.2)
Faroklassificering och toxikologiska egenskaper för aktiva ämnen och tillsatsämnen som finns i produkten

	
	PFnP får inte innehålla aktiva ämnen som 
· är klassificerade som cancerframkallande och/eller mutagena ämnen och/eller giftiga för reproduktionen och för embryots och fostrets utveckling och/eller mycket giftiga eller giftiga och/eller explosiva och/eller korrosiva och/eller sensibiliserande kemiska ämnen och mikroorganismer, i enlighet med förordning (EG) 1272/2008. För aktiva ämnen i väntan på att klassificeras av Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) ska man hänvisa till den klassificering som föreslås av Europeiska myndigheten för livsmedelssäkerhet (Efsa) eller av SRM om de handlar om ett aktivt ämne som ännu inte godkänts. 
· anses kunna orsaka endokrina störningar eller ha neurotoxisk eller immunotoxisk verkan, 
· är långlivade i miljön, med en halveringstid (T½) i mark som överstiger 60 dagar och/eller bioackumulerbara med en biokoncentrationsfaktor som överstiger 100, 
· är giftiga eller mycket giftiga för bin, med DL50 vid förtäring eller hudkontakt <1µg /bi.
De tillsatser som är tillåtna ska inte finnas med på den förteckning över ”Icke-tillåtna tillsatser” som håller på att upprättas i enlighet med bilaga III till den ovannämnda förordningen. Dessa tillsatser ska dessutom uppfylla de krav för aktiva ämnen som specificerats ovan.
Nämnda krav avser även skyddsämnen och synergister som eventuellt finns med i produktens sammansättning.

	A.3)
Beredning och förpackning/dimensioner

	
	Typen av beredning och förpackning samt dimensionerna ska inte medföra risker under transport eller förvaring i hushållet. Vid oavsiktligt spill ska man orsaka minsta möjliga exponering och rengöring ska kunna utföras på enkelt sätt. Beredningen och förpackningen ska möjliggöra en hög skyddsnivå vid hantering och uttag av produkten samt underlätta doseringen. Dimensionerna ska vara sådana att, med hänsyn till användningsdoserna, den kvantitet av produkt som förblir oanvänd är begränsad eller lika med noll.
Blandningen ska ha en för tamdjur och människa obehaglig smak. Om produkten är i fast form eller applicerbar på mark eller på växten utan att beredas ska den ha en färg som inte attraherar barnen. Granulära beredningar som används som engångsbete ska dessutom uppfylla kraven i hälsovårdsministeriets beslut av den 18 december 2008 i deras ändrade lydelse. 
PFnP kan släppas ut på marknaden färdiga att användas eller som beredningar som används efter utspädning med vatten. 
Beredningen som är färdig att användas och endosförpackningen med höga säkerhetskrav rekommenderas för samtliga typer av beredningar.
Beredningar för torr behandling i pulverform eller i granulerad form är inte tillåtna, med undantag för beten i granulerad form. 
För produkter i pulverform eller granulerad form som används efter tillsats av vatten tillåts endast endosförpackningar typ vattenlöslig påse, tabletter som ska lösas upp i vatten eller annan engångsförpackning som vid olyckor under transport och lagring samt vid uttag och hantering minimerar risken för exponering genom inandning. 
Primärförpackningen/behållaren ska alltid vara försedd med en barnsäker förslutningsanordning och en taktil varning med texten ”växtskyddsmedel”.
Förpackningsstorleken för PFnPE ska inte överstiga den kvantitet som är nödvändig för behandling av en yta på högst 
· 500 m2 för grönsaksodling, fruktträdgård 
· 5 000 m2 för vinodling, olivodling, spannmål. 
För PFnPO föreskrivs följande storlekbegränsningar:
· För produkter som är färdiga att användas tillåts förpackningsstorlekar som understiger eller är lika med 1 000 ml - 200 g. 
· För produkter som används efter tillsatts av vatten tillåts förpackningsstorlekar som möjliggör beredning av högst 3 liter lösning. 
· För produkter som används efter tillsatts av vatten och förpackas i vattenlösliga påsar eller annan endosförpackning ska kvantiteten av produkt per påse/dos vara tillräcklig för beredning av högst 1 liter lösning. En förpackning får innehålla högst 15 påsar/doser. 

	A.4)
Märkning

	
	I detta kapitel anges försiktighetsfraser, varningsfraser och allmänna försiktighetsåtgärder vid användning som syftar till att säkerställa att den icke yrkesmässiga användaren agerar på ett korrekt sätt vid hantering av växtskyddsmedlet och utförande av behandlingen samt minimerar exponeringsrisken för sig själv, för andra personer och för miljön. 
Även om så inte uttryckligen föreskrivs ska relevanta bestämmelser i förordningarna (EG) 1107/2009 och 1272/2008 tillämpas. 
Företagen ska vid utformning av etiketten även ta hänsyn till ”Operativa anvisningar för märkning av växtskyddsmedel” i enlighet med hälsovårdsministerns meddelande av den 4 maj 2009, i dess senaste lydelse efter uppdateringar. 
På etiketten för PFnP ska följande varningar alltid tryckas på ett tydligt och outplånligt sätt:
· Läs noggrant hela etiketten/bipacksedeln: att följa samtliga anvisningar är en viktig förutsättning för att säkerställa behandlingens effektivitet och för att undvika skador på människor, växter, inklusive de som behandlats, och djur. 
· Den som använder produkten är ansvarig för eventuella skador som härrör från olämplig användning eller inkorrekt lagring. 
· Säljaren kan tillhandahålla ytterligare uppgifter eller råd, även om den kvantitet som man behöver köpa utifrån antalet växter som ska behandlas eller ytans storlek. För att undvika att behöva förvara potentiellt farliga produkter i hemmet, vilket medför risken för oavsiktliga skador på personer eller miljö, ska man inte köpa sådana produkter i kvantiteter som överstiger de egna behoven (denna fras kan saknas på etiketten för PFnPO). 
· Förvaras i den ursprungliga behållaren, väl försluten, i ett slutet, kallt och torrt utrymme (t.ex. ett skåp) som inte är åtkomligt för barn och hushållsdjur.
· Förvaras åtskilt från livsmedel, drycker och djurfoder.
· Förpackningen hanteras och öppnas försiktigt.
· Ät, drick eller rök inte under hanteringen.
· Undvik inandning och all direkt kontakt.
· Vid kontakt med huden eller ögonen skölj rikligt med vatten.
· Vid oavsiktlig förtäring eller obehag sök läkarhjälp och visa etiketten.
· Bered lösningen strax före användningen i en kvantitet som inte överstiger den som behövs för behandlingen. Planera väl behandlingen genom att noggrant bedöma ytan/antalet växter som ska behandlas, följ bruksanvisningen vid beredning av blandningen och använd produkten enligt anvisade doser i syfte att undvika att en del av lösningen blir kvar. Vid avslutad behandling skölj växtskyddsmedlets behållare och den utrustning som använts för applicering. Skölj inte i närheten av vattendrag och kasta inte tvättvattnet i avloppet via hushållets avloppsystem eller avrinningssystem för vägar utan sprid det på den behandlade odlingen (fras som ska införas på etiketten för produkter som används efter tillsats av vatten).
· Ska inte blandas med andra växtskyddsmedel eller hjälpmedel för växtskyddsmedel, gödningsmedel, stärkande medel eller andra produkter som används för vård av växter. 
· Använd gummihandskar vid beredning och applicering av lösningen.
· Undvik kontakt med behandlad vegetation och vänta minst 24 timmar efter behandlingen innan du återvänder till området och utför andra operationer på den behandlade grödan. 
· Tillåt inte tillträdde till området under minst 24 timmar efter behandlingen, särskilt för barn och andra utsatta personer som t.ex. gravida eller ammande kvinnor och äldre. 
· Använd inte i blåsiga förhållanden.
· Låt inte förpackning och behållare hamna i miljön efter användning och bortskaffa dem enligt gällande lagstiftning om avfallsåtervinning. 
· Tömd behållare får inte återanvändas. 
Bruksanvisningarna ska vara enkla, tydliga och ska även syfta till att avskräcka från felaktig användning.
Dosen ska uttryckas på ett entydigt sätt och inte som ett intervall av värden. Dosen för produkter som används efter tillsats av vatten ska uttryckas både som kvantitet av produkt per volym vatten (liter) och i volym lösning per kvadratmeter. Dosen för produkter som är färdiga att användas ska uttryckas på det sätt som är mest lämpligt för att minimera risken att användaren gör misstag som medför risker för sig själv eller miljön och efter att ha granskad varje enskilt fall utifrån produktens sammansättning och det avsedda användningsområdet. 
Det maximala antalet behandlingar ska anges med hänvisning till en period på ett år.
På märkningen ska man på ett tydligt och outplånligt sätt ange produktens partinummer och sista giltighetsdag under normala förvaringsförhållanden.
Märkningen ska dessutom innehålla en beskrivning av produktens fysikalisk-kemiska och toxikologiska egenskaper, uppgifter om de faror som förknippas med dess användning, exemplifierande piktogram över användningsmetoderna samt typen av utrustning och det korrekta sättet att använda den.
Samtliga ovannämnda varningar och anvisningar tillsammans med föreskrivna piktogram ska, ifall primärförpackningens egenskaper och dimensioner inte lämpar sig för att omfatta en lämplig och lättläst etikett, återges på en bifogad bipacksedel. På primärförpackningens och/eller förpackningen ska man, i de fall då en bipacksedel finns, återge de minimibeteckningar som föreskrivs för förpackningar på upp till 100 ml/gram enligt dokumentet ”Operativa anvisningar för märkning av växtskyddsmedel” samt blandningens partinummer, sista giltighetsdatum och de fraser som anges ovan.
Märkningen, förpackningen och bipacksedeln ska inte vara vilseledande med avseende på de risker som produkten medför för människors hälsa, djurhälsan eller miljön eller produktens effektivitet och ska aldrig innehålla formuleringar som ”med låg risk”, ”ogiftig”, ”ofarlig”, ”naturlig”, ”miljövänlig”, ”djurvänlig” eller liknande formuleringar. 
Produkterna ska förpackas på så sätt att de inte kan förväxlas med livsmedel, foder, drycker, läkemedel eller kosmetiska produkter. Förpackningarna och märkningen ska inte ha en form eller design som kan väcka nyfikenhet hos barn eller vilseleda konsumenten.

	A.5)
Tidsintervallet mellan applicering av växtskyddsmedlet på odlingen och skörden av växtprodukten avsedd att användas som livsmedel (säkerhetsintervall)

	
	Godkännandet ska endast beviljas om det från bedömningen resulterar att det säkerhetsintervall som är nödvändigt inte överstiger
· 7 dagar för grönsaker, 
· 14 dagar för frukt (oljeoliver och vindruvor uteslutna), 
· 20 dagar för spannmål, oliver och vindruvor. 
Godkännandet kan också beviljas om den fytosanitära behandlingen, förutsatt att man kan garantera dess effektivitet utan att skada odlingen, kan utföras uteslutande under ett mycket tidigt vegetativt stadium (t.ex. tidig gräsborttagning före eller efter uppkomst eller före plantering av växterna) då man inte behöver ange säkerhetsintervallet på märkningen. 

	B)
Kriterier för bedömning av riskerna för människa, miljö och icke-målorganismer

	
	Riskbedömningen ska utföras enligt de enhetliga principerna med hänsyn till de riktlinjer och modeller som använts vid beviljande av godkännandet för växtskyddsmedel för yrkesmässig användning i enlighet med förordning (EG) 1107/2009 samt de särskilda kriterier som anges i följande punkter, från B.1) till B.3). 
Vid bedömning av potentiella risker som uppstår på grund av användningen av PFnPE ska man förutsätta att den behandlade arealen har en yta på högst
· 500 m2 för grönsaksodlingar och fruktträdgårdar, även i förhållande till gräsborttagning på särskilda ytor inom den odlade arealen, 
· 5 000 m2 för spannmål, olivträd, vinrankor, även i förhållande till gräsborttagning på särskilda ytor inom den odlade arealen.
Riskbedömningen för PFnPO ska, i de fall då man ansöker om godkännande för användning på prydnadsväxter i privata trädgårdar eller för gräsborttagning på särskilda ytor inom trädgården inklusive icke odlade ytor, utföras med förutsättningen att den behandlade arealen har en yta på högst
· 500 m2
Huruvida de specifika modeller och exponeringsscenarier som används av nationella myndigheter eller internationella organ eller som föreslås av företaget med hänvisning till ett särskild användningsområde, särskilt vad gäller PFnPO, är acceptabla ska prövas av Tekniska kommittén för nutrition och djurhälsa - rådgivande avdelningen för växtskyddsmedel enligt presidentdekret nr 44 av den 28 mars 2013.

	B.1)
Bedömning av risken för användare, arbetare, boende och andra personer i närheten

	
	Riskbedömningen ska utföras genom att jämföra exponeringen med ett lämpligt referensgränsvärde och med beaktande av följande kriterier:
· Ingen användning av personlig skyddsutrustning.
· Bedömning av exponeringen ska göras med hjälp av harmoniserade modeller som är relevanta för appliceringstypen eller ad hoc-förfaranden.
Vid bedömning av risken för boende och andra personer i närheten ska hänsyn tas till att den behandlade ytan ofta angränsar till bostadsområden och är såväl under som efter behandlingen tillgänglig för andra personer än användaren och även för utsatta personer enligt definitionen i artikel 3 i förordning (EG) 1107/2009 och tamdjur.
Den specifika riskbedömningen för arbetaren krävs alltid med tanke på att den icke yrkesmässiga användaren utöver att applicera produkten även utför aktiviteter som är typiska för jordbruksarbetare. 
Riskbedömningen för användare, arbetare, personer i närheten och boende ska utföras med hänsyn till samtliga exponeringsscenarier i förhållande till de användningsområden som avses genom att tillämpa harmoniserade standardmodeller som är relevanta för typen av applicering och lämpliga för en bedömning av den initiala exponeringsnivån. Om exponeringen inte kan utvärderas med hjälp av standardmodeller ska bedömningen utföras med anpassade modeller eller ad hoc-metoder som anses lämpliga.
Bedömningen kan i enlighet med för närvarande accepterade förfaranden utföras med hjälp av en deterministisk metod och ett stegvis tillvägagångssätt på flera nivåer. 
De modeller som används ska kunna fastställa den standardiserade bedömningen av den initiala exponeringen för operatörer, arbetare, närvarande personer och boende med hänvisning till de avsedda användningsområdena. 
Modellerna ska följa spårbarhets- och reproducerbarhetskriterierna för rådata i deras databas som dock ska vara tillgängliga för allmänheten.
Databaserna för modeller ska nödvändigtvis innehålla rådata om scenarier för de avsedda användningsområden med fokus på den yta som dagligen behandlas samt på appliceringsmetoderna. 
Utkasten till databaserna för modeller ska uppfylla följande kriterier:
· De ska följa OECD-riktlinjerna, serie nr 9.
· som utförs enligt god laboratoriesed (GLP: Good Laboratory Practice).
· Övervakningen av dem som exponerats ska göras i överensstämmelse med god jordbrukspraxis (gap: good agricultural practice).
· Dataregistreringen ska utföras enligt aktuell vetenskaplig kunskap.
· Separata uppgifter om exponering av huvud, händer, kropp.
· Metoder och tekniker för applicering ska vara i nivå med de som för närvarande används i Europa.

	B.2)
Bedömning av risken för miljö och icke-målorganismer

	
	Riskbedömningen ska utföras med hänsyn till de riktlinjer och modeller som använts vid beviljande av godkännandet för växtskyddsmedel för yrkesmässig användning i enlighet med förordning (EG) 1107/2009. 
Huruvida de specifika modeller och exponeringsscenarier som används av nationella myndigheter eller internationella organ eller som föreslås av företaget för riskbedömningen är acceptabla ska prövas av ovannämnda kommitté.

	B.3)
Resthalter i livsmedel och risken för konsumenten

	
	Bedömningen av överensstämmelsen med gränsvärdena för resthalter av växtskyddsmedel i livsmedel (LMR: livelli massimi di residui) ska, där det är relevant, utföras i enlighet med de förfaranden och kriterier som anges i förordning (EG) 1107/2009 och förordning (EG) 396/2005 och därtill hörande riktlinjer.


1
8
7

