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Sundhedsministeren har -
i samarbejde med
ministeren for miljø og for beskyttelse af landområder og hav
og med
ministeren for landbrugs-, fødevare- og skovbrugspolitik
Forskrift om godkendelseskrav til markedsføring og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler beregnet til ikke-professionelle brugere
under henvisning til artikel 32 og 117 i forfatningen
under henvisning til artikel 17, stk. 3, i lov nr. 400 af 23. august 1988
under henvisning til lovdekret nr. 194 af 17. marts 1995: "Gennemførelse ad direktiv 91/414/EØF om markedsføring af plantebeskyttelsesmidler" 
under henvisning til artikel 35, stk. 3, i lov nr. 234 af 24. december 2012: "Generelle bestemmelser om Italiens deltagelse i udformningen og gennemførelsen af Den Europæiske Unions lovgivning og politikker"
under henvisning til lovdekret nr. 112 af 31. marts 1998: "Overdragelse af funktioner og administrative opgaver fra staten til regionerne og de lokale institutioner til gennemførelse af kapitel I i lov nr. 59 af 15. marts 1997" og navnlig artikel 115, stk. 1, litra b), om kompetencen til vedtagelse af bestemmelser, retningslinjer og tekniske forskrifter af hygiejnisk og sundhedsmæssig karakter for stoffer og produkter samt artikel 119, stk. 1, litra b), om kompetencen vedrørende tilladelse til produktion, import og markedsføring af plantebeskyttelsesmidler og tilhørende sundhedsmæssigt udstyr 
under henvisning til lovdekret nr. 65 af 14. marts 2003: "Gennemførelse af direktiv 1999/45/EF og 2001/60/EF om klassificering, emballering og mærkning af farlige præparater" 
under henvisning til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgrænseværdier for pesticidrester i eller på vegetabilske og animalske fødevarer og foderstoffer
under henvisning til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, mærkning og emballering af stoffer og blandinger
under henvisning til Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2009/128/EF om en ramme for Fællesskabets indsats for en bæredygtig anvendelse af pesticider
under henvisning til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsføring af plantebeskyttelsesmidler
under henvisning til lovdekret nr. 150 af 14. august 2012: "Gennemførelse af direktiv 2009/128/EF om en ramme for Fællesskabets indsats for en bæredygtig anvendelse af pesticider"
under henvisning til i særdeleshed artikel 10, stk. 4, i lovdekret nr.150/2012, hvormed sundhedsministeriet i samråd med ministeriet for landbrugs-, fødevare- og skovbrugspolitik og med ministeriet for miljø og beskyttelse af jord og hav overdrages opgaven med at vedtage "særlige bestemmelser til udpegelse af plantebeskyttelsesmidler beregnet til ikke-professionelle brugere", samt stk. 5, hvormed det efter to år fra vedtagelsen af tværministerielle bestemmelser på området "forbydes ikke-professionelle brugere at sælge plantebeskyttelsesmidler, der ikke er mærket med den særlige ordlyd 'plantebeskyttelsesmiddel beregnet til ikke-professionelle brugere' på etiketten"
under henvisning til lovdekret nr. 69 af 17. april 2014: "Regler om sanktioner i forbindelse med overtrædelse af bestemmelserne i forordning (EF) nr. 1107/2009"
under henvisning til præsidentielt dekret nr. 290 af 23. april 2001: "Forskrifter for forenkling af procedurer for tilladelse til produktion, markedsføring og salg af plantebeskyttelsesmidler og relaterede adjuvanser"
under henvisning til i særdeleshed artikel 25, stk. 1, i førnævnte præsidentielt dekret nr. 290/2001, der har virkning indtil 25. november 2015, hvormed der fastsættes krav til særlig tilladelse udstedt af det kompetente regionale kontor til køb og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler afhængigt af deres fareklassificering
under henvisning til artikel 9, stk. 1 og 2, samt artikel 10, stk. 5, i førnævnte lovdekret nr. 150/2012, hvorfra der fremgår pligt til "bemyndigelse til køb og anvendelse" for professionelle brugere, der køber plantebeskyttelsesmidler og adjuvanser med henblik på direkte brug, og for enhver, der køber og anvender plantebeskyttelsesmidler, som ikke er mærket med ordlyden "plantebeskyttelsesmiddel beregnet til ikke-professionelle brugere" på etiketten og adjuvanser, med virkning fra 26. november 2015 
under henvisning til sundhedsministerens dekret af 28. september 2012 om omvurdering af gebyrerne for markedsføring af plantebeskyttelsesmidler til dækning af præstationer afholdt og leveret på anmodning til gennemførelsen af forordning (EF) 1107/2009 
under henvisning til tværministerielt dekret af 22. januar 2014, offentliggjort i Italiens statstidende nr.35 af 12. februar 2014, om vedtagelse af den nationale handlingsplan for en bæredygtig anvendelse plantebeskyttelsesmidler i henhold til artikel 6 i lovdekret nr.150/2012
under henvisning til i særdeleshed afsnit A.1.2, stk. 2, i førnævnte nationale handlingsplan, hvormed forhandlere af produkter beregnet til ikke-professionelle brugere fritages for pligten til bemyndigelse til salg som angivet i artikel 8 i lovdekret nr. 150/2012
under henvisning til artikel 28 i førnævnte præsidentielt dekret n 290/2001, der indeholder bestemmelser om fritagelse fra bestemmelserne i kapitel V i selvsamme dekret om bl.a. pligt til bemyndigelsescertifikat for salg, udelukkende for "plantebeskyttelsesmidler beregnet til at beskytte prydplanter og blomster til placering på altaner, i lejligheder og i private haver" 
under henvisning til artikel 10, stk. 3, i førnævnte lovdekret nr.150/2012, der indeholder bestemmelser om, at der ved salg af plantebeskyttelsesmidler beregnet til ikke-professionelle brugere skal tilvejebringes generelle oplysninger om risici for menneskers sundhed og miljøet i forbindelse med deres anvendelse, om betingelserne for en sikker opbevaring, håndtering, påføring og bortskaffelse såvel som mulige alternativer 
ud fra den opfattelse at det bør sikres, at forhandlere af plantebeskyttelsesmidler beregnet til ikke-professionel brug til behandling af spiselige afgrøder er i besiddelse af uddannelse, der sætter dem i stand til at oplyse og instruere køberen, især med hensyn til maksimalgrænseværdien i planteprodukter bestemt til konsum og tilknyttede risici for menneskers sundhed
under henvisning til cirkulære nr. 7 af 15. april 1999, offentliggjort i Italiens statstidende nr. 110 af 13. maj 1999, om markedsføring af plantebeskyttelsesmidler til behandling af prydplanter og blomster til placering på altaner, i lejligheder og i private haver, der i forvejen er underlagt bestemmelser i forbindelse med medicinsk og kirurgisk udstyr
under henvisning til noten fra sundhedsministeriet til regionerne og de selvstyrende provinser Trento og Bolzano af 15. maj 2015 om anvendelse af bestemmelserne i præsidentielt dekret nr. 290/2001 om lagring, køb/salg og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, der klassificeres i overensstemmelse med førnævnte forordning (EF) 1272/2008 
i betragtning af at "professionel bruger" i henhold til artikel 3, stk. 1, litra c), i lovdekret nr. 150/2012 defineres som "en person, der anvender pesticider i forbindelse med en erhvervsmæssig virksomhed, herunder operatører, teknikere, iværksættere og selvstændige arbejdstagere, både i landbrugssektoren og i andre sektorer"
idet det desuden skønnes nødvendigt at definere begrebet "ikke-professionel bruger" og præcisere de elementer, der bestemmer typen af plantebeskyttelsesmidler beregnet til ikke-professionelle brugere
i betragtning af at ikke-professionelle brugere ikke er underlagt krav om certificeret uddannelse vedrørende plantebeskyttelsesmidler, og at de derfor hverken har pligt til at have tilstrækkelig viden om de potentielle skadelige virkninger for sundheden og miljøet som følge af anvendelsen af disse produkter, eller om beskyttelsesforanstaltninger ud over sædvanlig hygiejne- og renlighedspraksis
i betragtning af at formålet med nærværende dekret er at sikre passende beskyttelse af ikke-professionelle brugere og miljøet såvel som enhver, som direkte eller indirekte kan komme i kontakt med plantebeskyttelsesmidler, der anvendes i en ikke-professionel sammenhæng, med særlig vægt på "sårbare grupper" som defineret i artikel 3 i forordning (EF) 1107/2009
under hensyntagen til at virksomhederne med tilladelse har behov for at råde over en rimelig frist for at bringe produkterne i overensstemmelse eller tilpasse deres tekniske egenskaber til de krav, der er fastsat i bilaget til nærværende dekret samt forberede den tekniske støttedokumentation, der kræves i forbindelse med ansøgninger om nye tilladelser eller fornyelse af eksisterende tilladelser
ud fra den opfattelse at der derfor bør udstedes overgangsbestemmelser med henblik på i førnævnte periode at sikre tilgængeligheden på markedet af produkter til behandling af dyrkede planter på ikke-professionelt niveau, uden at dette berører målet om beskyttelse af menneskers sundhed og miljøet 
efter høring af det rådgivende udvalg for plantebeskyttelsesmidler i henhold til artikel 20 i lovdekret nr. 194 af 17. marts 1995
under hensyntagen til de modtagne bemærkninger efter offentliggørelsen af bilaget til nærværende dekret på sundhedsministeriets institutionelle websted den 27. januar 2014 og efter at have hørt de berørte virksomheder og brancheforeninger på mødet den 3. februar 2014
efter indhentning af en positiv udtalelse fra det videnskabelige-tekniske udvalg som nævnt i artikel 5 i førnævnte lovdekret nr. 150/2012 i dets møde den 23. juni 2015, hvad angår nærværende dekret med hensyn til kravene til detailsalg af plantebeskyttelsesmidler beregnet til ikke-professionelle brugere
efter udtalelse fra det nationale råd på mødet fra den 11. februar 2016 
efter opfyldelse af pligten til notifikation til Europa-Kommissionen i henhold til direktiv (EU) nr. 2015/1535 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder
- UDSTEDT DET FØLGENDE DEKRET:
Artikel 1
(Anvendelsesområde)
1. Med nærværende dekret fastsættes godkendelseskravene til markedsføring og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler beregnet til ikke-professionelle brugere og yderligere krav til markedsføring og salg. 
2. Med nærværende dekret fastsættes desuden særlige krav med henblik på midlertidig godkendelse som "plantebeskyttelsesmidler beregnet til ikke-professionelle brugere" af produkter, der allerede er blevet godkendt til behandling af prydplanter og/eller spiselige planter.
Artikel 2
(Definitioner)
1. I forbindelse med nærværende dekret anvendes de følgende definitioner: 
· ikke-professionel bruger: en person, der anvender plantebeskyttelsesmidler i forbindelse med en ikke-professionel aktivitet til behandling af planter, det være sig prydplanter og spiselige planter, der ikke er beregnet til markedsføring som en hel plante eller dele heraf
· plantebeskyttelsesmiddel beregnet til ikke-professionelle brugere: et produkt, der er godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 og i overensstemmelse med de specifikke krav i nærværende dekret, som også kan købes og anvendes af personer uden den tilladelse, der er omhandlet i artikel 9 i lovdekret n.150/2012.
2. Plantebeskyttelsesmidler beregnet til ikke professionel brug, som i det følgende benævnes PFnP'er, inddeles i: 
· PFnPE'er: godkendte produkter til plantesundhedsbeskyttelse af spiselige planter bestemt til konsum som en hel plante eller dele heraf, herunder frugter, og til ukrudtsbekæmpelse i specifikke områder i det dyrkede areal. PFnPE'er kan også godkendes til anvendelse på prydplanter i lejligheder, på altaner og i private haver og til ukrudtsbekæmpelse i specifikke områder i private haver, heriblandt alléer, stier og belagte arealer 
· PFnPO'er: produkter, der kun er godkendt til plantesundhedsbeskyttelse af prydplanter i lejligheder, på altaner og i private haver og til ukrudtsbekæmpelse i specifikke områder i private haver, heriblandt alléer, stier og belagte arealer. 
Artikel 3
 (Krav til og betingelse for godkendelse)
1. Et produkt godkendes som plantebeskyttelsesmiddel beregnet til ikke-professionelle brugere, når det opfylder de særlige krav, der er nævnt i bilaget til nærværende dekret, på baggrund af en risikovurdering foretaget i overensstemmelse med de kriterier, der er fastsat deri. Produkterne som angivet i stk. 1 er mærket med ordlyden "Plantebeskyttelsesmiddel beregnet til ikke-professionelle brugere" på etiketten.
2. Med henblik på en øjeblikkelig placering af produktet i den tilhørende underkategori PFnPEeller PFnPO og på grund af de forskellige krav placeres akronymet PFnPE eller PFnPO både efter godkendelsesnummeret og efter handelsbetegnelsen. Produkter, der er godkendt til anvendelse både på spiselige planter og prydplanter, falder ind under kategorien PFnPE. 
3. Godkendelsens gyldighedsperiode fastsættes i henhold til kriterierne i artikel 32 i forordning (EF) nr. 1107/2009. 
Artikel 4
(Krav til markedsføring og salg)
1. Med henblik på markedsføring og salg af plantebeskyttelsesmidler beregnet til ikke-professionelle brugere, bortset fra dem, der falder ind under kategorien af PFnPO, anvendes bestemmelserne i artikel 21, 22 og 24, stk. 1, i præsidentielt dekret nr. 290/2001, bestemmelserne i artikel 8, stk. 1, 2, 4 og 5, artikel 10, stk.1 og 3, samt artikel 16, stk. 1 og 2, i lovdekret nr.150/2012.
2. Forhandlere af plantebeskyttelsesmidler beregnet til ikke-professionelle brugere, både PFnPE og PFnPO, har pligt til at placere særlige skilte i det lokale, der anvendes til detailsalg af førnævnte produkter, med det formål at informere de ikke-professionelle brugere.
3. Disse skilte indeholder generelle oplysninger, som forhandleren i henhold til artikel 10, stk. 3, i førnævnte lovdekret nr.150/2012 er forpligtet til at give på tidspunktet for salget, om de risici for menneskers sundhed og miljøet, der er knyttet til anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler, om de farer forbundet med eksponering og navnlig om betingelserne for korrekt opbevaring, håndtering og anvendelse samt sikker bortskaffelse, såvel som mulige alternativer.
4. Sælgeren kan desuden give køberen passende vejledning om den størrelse, der bør købes, som bedst egner sig til vedkommendes behov afhængigt af antallet af planter, der skal behandles, eller arealets størrelse, og i mængder, der ikke overstiger det faktiske behov.
5. Såfremt godkendelsen af et PFnPE eller PFnPO har været genstand for ændring, tilbagekaldelse eller andre foranstaltninger, der indebærer muligheden for anvendelse i en begrænset periode, har forhandleren pligt til at give køberen de relevante oplysninger samt, når det kræves, en kopi af den nye etiket eller indlægssedlen. 
Artikel 5
(Reklamering) 
1. Reklamering for plantebeskyttelsesmidler beregnet til ikke-professionelle er underlagt artikel 66 i forordning (EF) nr. 1107/2009 og artikel 48 i forordning (EF) nr. 1272/2008.
2. Reklamerne skal indeholde generelle oplysninger om risici for menneskers sundhed og miljøet, der er knyttet til anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler, og skal indeholde sætningerne "For at nedsætte risikoen for mennesker og miljø skal brugsanvisningen følges nøje. Plantebeskyttelsesmidler skal anvendes på forsvarlig måde. Læs altid mærkningen og produktoplysningerne før anvendelse". Disse sætningerne skal kunne skelnes tydeligt fra det samlede reklamebudskab; i skriftlige reklamer skal de være letlæselige fra det normale iagttagelsespunkt. 
3. Reklameannoncer skal indeholde det af sundhedsministeriet udstedte registreringsnummer og skal henlede opmærksomheden på de særlige advarsler og, hvis de findes på etiketten, fareanvisningerne og faresymbolerne.
4. Reklameannoncer må ikke indeholde oplysninger eller anvisninger, det være sig i tekst eller i grafisk form, der henviser til et lavt risikoniveau eller til begreber som "ikke-giftig", "uskadelig", "naturlig", "miljøvenlig", "dyrevenlig" eller en hvilken som helst tilsvarende og potentielt vildledende anvisning om risici for menneskers sundhed, dyr eller miljøet. 
5. Ordlyden "godkendt som lavrisiko-plantebeskyttelsesmiddel i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009" må kun indsættes i reklameannoncer for produkter, der er godkendt i henhold til artikel 47 i forordning (EF) nr. 1107/2009. Denne ordlyd indsættes ikke på produktets etiket. 
6. Reklameannoncer må ikke indeholde fremvisninger af forkerte og potentielt farlige anvendelser, såsom blanding eller brug uden egnede beklædningsgenstande eller uden værnemidler, hvis disse kræves i henhold til tilladelsen, børns anvendelse af plantebeskyttelsesmidler eller anvendelse af plantebeskyttelsesmidler i tilstedeværelse af børn, anvendelse eller opbevaring i nærheden af fødevarer.
7. Påstandene i reklameannoncer skal kunne begrundes teknisk på grundlag af sundhedsministeriets vurderingsrapport.
Artikel 6
(Gebyrer)
1. De bestemmelser og takster, som er fastsat i sundhedsministeriets dekret af 28. september 2012, der er offentliggjort i Italiens statstidende nr. 274 af 23. november 2012, finder anvendelse.
2. Med henblik på udstedelse, gensidig anerkendelse, fornyelse eller teknisk ændring af en tilladelse til markedsføring og brug af et plantebeskyttelsesmiddel beregnet til ikke-professionelle brugere, både PFnPE og PFnPO, i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 og nærværende dekret anvendes de takster, der er fastsat i dekretet, jf. bilag B, pkt. 1, for "produkter for prydplanter i henhold til cirkulære nr. 7 af 15 april 1999" eller på anden måde egnet til prydplanter. 
3. Med henblik på administrativ ændring på en parts begæring som angivet i artikel 7, stk. 5, og artikel 8, stk. 4, i nærværende dekret er de anmodende virksomheder underlagt betaling af et gebyr på 1000 EUR for hvert enkelt produkt eller gruppe af op til ti produkter, i overensstemmelse med bilag B, pkt. 6, litra a), i det i stk. 1 omtalte dekret. 
4. Med henblik på den tekniske procedure for genvurdering som omtalt i artikel 7, pkt. 8, i nærværende dekret er de anmodende virksomheder underlagt betaling grundbeløbet til det gebyr, der er fastsat i det i bilag B, stk.1, pkt. 4, omtalte dekret. 
5. Med henblik på den tekniske procedure for genvurdering som omtalt i artikel 8, pkt. 7, i nærværende dekret er de anmodende virksomheder underlagt betaling af grundbeløbet til det gebyr, der er fastsat i det i bilag B, stk. 1, pkt. 4, i omtalte dekret, "hvis der er tale om et aktivt stof med lavrisiko eller synergiserende mikroorganismer, eller hvis mindre anvendelser er påkrævet".
Artikel 7
(Overgangsbestemmelser og midlertidig godkendelse af PFnPO'er)
1. Produkter, som på datoen for ikrafttrædelsen af nærværende dekret allerede er godkendt til behandling af prydplanter og blomster til placering på altaner, i lejligheder og i private haver, godkendes midlertidigt som plantebeskyttelsesmidler beregnet til ikke-professionelle brugere indtil 31. december 2018. Etiketten ændres ved indsættelse af ordlyden "Plantebeskyttelsesmiddel beregnet til ikke-professionelle brugere, godkendt indtil 31. december 2018" om med tilføjelse af akronymet PFnPOefter handelsbetegnelsen.
2. Hvis produkter som angivet i stk. 1 på datoen for ikrafttrædelsen af nærværende dekret er godkendt med en tidligere udløbsdato end 31. december 2018, skal datoen medtages på etiketten i den relevante ordlyd.
3. Udløbsdatoen for tilladelsen som angivet i stk. 1 finder anvendelse på fremstilling, markedsføring, detailsalg og anvendelse. 
4. Produkterne som angivet i nærværende artikel forstås som kun værende godkendt til salg, køb og anvendelse fra ikke-professionelle brugere som defineret i artikel 2 i nærværende dekret. 
5. Med henblik på ændring af etiketten skal virksomheder, der er berørt af foranstaltningerne i stk. 1, indgive ansøgning om administrative ændringer i overensstemmelse med artikel 12, stk. 7, i præsidentielt dekret nr. 290/2001, senest 45 dage efter datoen for ikrafttrædelsen af nærværende dekret i overensstemmelse med de anvisninger, der er udarbejdet af sundhedsministeriet og offentliggjort på det institutionelle websted i afsnittet Fødevarer i området Emner og fagområder.
6. Virksomhederne træffer ethvert nyttigt initiativ med henblik på at sikre, at brugeren informeres om de korrekte fremgangsmåder til anvendelse af produktet og om risiciene for menneskers sundhed og miljøet i forbindelse med dets anvendelse.
7. Plantebeskyttelsesmidler, der på datoen for ikrafttrædelsen af nærværende dekreter er ved at blive godkendt til anvendelse på prydplanter i lejligheder, på altaner og i private haver:
i. godkendes som plantebeskyttelsesmidler beregnet til ikke-professionelle brugere frem til den dato, der er fastsat i henhold til artikel 32 i forordning (EF) nr. 1107/2009, hvis de opfylder kravene i bilaget til nærværende dekret 
ii. godkendes midlertidigt som plantebeskyttelsesmidler beregnet til ikke-professionelle brugere indtil 31. december 2018, hvis de ikke opfylder kravene i litra i) i dette stykke, forudsat at de opfylder de krav, som med udtalelse af 25. oktober 2000 og 4. juli 2003 blev fastsat af det rådgivende udvalg for plantebeskyttelsesmidler, jf. artikel 20 i lovdekret nr. 194/1995. På etiketten indsættes den ordlyd, der er angivet i stk.1.
8. I henhold til bilaget til nærværende dekret og efter anmodning fra den berørte virksomhed genvurderer sundhedsministeriet senest den 31. december 2018 produkter, der er midlertidigt godkendt i henhold til stk. 1 og 7, litra ii), med henblik på en mulig bekræftelse af godkendelsen som plantebeskyttelsesmiddel beregnet til ikke-professionelle brugere. 
Artikel 8
(Overgangsbestemmelser og midlertidig godkendelse af PFnPE'er)
1. Plantebeskyttelsesmidler, der på datoen for ikrafttrædelsen af nærværende dekret er godkendt til brug i ikke-professionel sammenhæng i deres formulering, emballage eller størrelse, og som ikke falder ind under bestemmelserne i artikel 25, stk. 1, i præsidentielt dekret n. 290/2001, godkendes midlertidigt som plantebeskyttelsesmidler beregnet til ikke-professionelle brugere indtil
a) 31.december 2016, hvis de indgår i en formulering til brug efter tilsætning af vand og i enkeltdosis- eller flerdosispakninger, der indeholder en samlet mængde formulering på mellem 500 (femhundrede) og 1000 (tusind) milliliter eller gram 
b) 31.december 2018, hvis de er klar til brug eller indgår i en formulering til brug efter tilsætning af vand og i enkeltdosis- eller flerdosispakninger, der indeholder en samlet mængde formulering på højst 500 (femhundrede) milliliter eller gram.
Etiketten ændres ved indsættelse af den relevante ordlyd "Plantebeskyttelsesmiddel beregnet til ikke-professionelle brugere, godkendt indtil 31. december 2016" eller "Plantebeskyttelsesmiddel beregnet til ikke-professionelle brugere, godkendt indtil 31. december 2018" og ved tilføjelse af forkortelsen PFnPE efter handelsbetegnelsen.
2. Hvis produkter som angivet i stk. 1, litra a) og b), på datoen for ikrafttrædelsen af nærværende dekret er godkendt med en udløbsdato før henholdsvis 31. december 2016 og 31. december 2018, skal produktets udløbsdato medtages på etiketten med ordlyden "Plantebeskyttelsesmiddel beregnet til ikke-professionelle brugere, godkendt indtil...". 
3. Godkendelsens udløbsdato som angivet i stk. 1, litra a) og b), finder anvendelse på fremstilling, markedsføring, detailsalg og anvendelse. 
4. Produkterne som angivet i nærværende artikel forstås som kun værende godkendt til salg, køb og anvendelse fra ikke-professionelle brugere som defineret i artikel 2 i nærværende dekret.
5. Med henblik på ændring af etiketten skal virksomheder, der er berørt af foranstaltningerne i stk. 1, indgive ansøgning om administrative ændringer i overensstemmelse med artikel 12, stk. 7, i præsidentielt dekret nr. 290/2001, senest 45 dage efter datoen for ikrafttrædelsen af nærværende dekret i overensstemmelse med de anvisninger, der er udarbejdet af sundhedsministeriet og offentliggjort på det institutionelle websted i afsnittet Fødevarer i området Emner og fagområder. Med henblik på at udpege de plantebeskyttelsesmidler, der opfylder kravene i stk. 1, skal virksomhederne tage hensyn til sundhedsministeriets note af 15. maj 2015, som kan ses på førnævnte websted, hvor fareklasser og farekategorier i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 defineres med henblik på anvendelsen af bestemmelserne i artikel 25, stk.1, i præsidentielt dekret nr. 290/2001.
6. Virksomhederne træffer ethvert nyttigt initiativ med henblik på at sikre, at brugeren informeres om de korrekte fremgangsmåder til anvendelse af produktet og om risiciene for menneskers sundhed og miljøet i forbindelse med dets anvendelse.
7. Plantebeskyttelsesmidler, der på datoen for ikrafttrædelsen af nærværende dekret er ved at blive godkendt i henhold til forordning (EF) 1107/2009, kan på anmodning af indehaveren
i. godkendes som plantebeskyttelsesmiddel beregnet til ikke-professionelle brugere frem til den dato, der er fastsat i artikel 32 i forordning (EF) nr. 1107/2009, hvis de opfylder kravene i bilaget til nærværende dekret 
ii. midlertidigt godkendes som plantebeskyttelsesmiddel beregnet til ikke-professionelle brugere til den 31. december 2016 eller 31. december 2018, hvis de opfylder kravene i stk. 1, henholdsvis litra a) og litra b). På etiketten indsættes den ordlyd, der er angivet i stk.1, med en angivelse af den relevante udløbsdato.
8. I henhold til bilaget til nærværende dekret og efter anmodning fra den berørte virksomhed genvurderer sundhedsministeriet senest den henholdsvis 31. december 2016 og 31. december 2018 produkter, der er midlertidigt godkendt i overensstemmelse med kravene i stk. 1, litra a) eller b), og stk. 7, litra ii), med henblik på en mulig bekræftelse af godkendelsen som plantebeskyttelsesmiddel beregnet til ikke-professionelle brugere. 
Artikel 9
(Tekniske ændringer)
1. Bilaget til nærværende dekret kan, også i forbindelse med gennemførelse af beslutninger fra EU, ændres eller erstattes ved et ikke-lovgivningsmæssige dekret fra sundhedsministeren i samråd med ministeren for miljø og for beskyttelse af landområder og hav og ministeriet for landbrugs-, fødevare- og skovbrugspolitik. 
Artikel 10
(Sanktioner)
1. Reglerne for sanktioner i lovdekret nr. 69 af 17. april 2014, lovdekret n. 150 af 14. august 2012 og lovdekret nr. 194 af 17. marts 1995 finder anvendelse.
Artikel 11
(Ikrafttrædelse)
1. Nærværende dekret træder i kraft den 15. dag efter sin offentliggørelse i Italiens statstidende. 
Nærværende dekret fremsendes til kontrolorganerne for registrering.
Nærværende dekret vil blive offentliggjort i Italiens statstidende.
Rom, 
Sundhedsministeren
Ministeren for miljø og for beskyttelse af landområder og hav
Ministeren for landbrugs- fødevare- og skovbrugspolitik
Bilag
Plantebeskyttelsesmidler beregnet til ikke-professionelle brugere
vurderingskriterier og godkendelseskrav
FORORD
Med direktiv 2009/128/EF, der er gennemført i national lovgivning ved lovdekret nr. 150 af 14. august 2012, oprettes en ramme for Fællesskabets indsats for en bæredygtig anvendelse af pesticider, og medlemsstaterne tildeles opgaven med at sikre en gennemførelse af politikker og tiltag med henblik på at mindske de risici for mennesker sundhed og miljøet, der er forbundet med anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler. 
Med førnævnte direktiv udpeges uddannelse som værende et centralt element med henblik på at nå målet om bæredygtig anvendelse af plantebeskyttelsesmidler. Til dette formål tildeles medlemsstaterne opgaven med at oprette en ordning for certificeret uddannelse med henblik på at sikre, at enhver, der bruger disse produkter, er fuldt ud klar over de risici, der er forbundet med deres anvendelse, og er i stand til at iværksætte de mest hensigtsmæssige foranstaltninger med henblik på at mindske disse risici og udføre arbejdet i forbindelse med transport, opbevaring og håndtering af produktet på en sikker måde.
Førnævnte uddannelsesordning tager især sigte på professionelle brugere, for hvem direktivet fastsætter mindstekrav til uddannelse og desuden sikrer støtterammer for en bevidst anvendelse af pesticider gennem distributører og konsulenter, for hvem der ligeledes er fastsat et målrettet uddannelsesforløb. 
I forhold til ikke-professionelle brugere er tilgangen anderledes. Idet det fremhæves, at "ukorrekt håndtering må formodes at være hyppigt forekommende i denne brugergruppe som følge af manglende viden", fastlægges det i direktivet, at medlemsstaterne fastsætter særlige godkendelseskrav til plantebeskyttelsesmidler beregnet til denne kategori af brugere. Disse kravene kan vedrøre produktets sammensætning, idet der fokuseres på valg af de aktive stoffer, der er mindst farlige for mennesker og miljøet, typen og størrelsen af emballagen, formuleringen og anvendelsesbetingelser. 
ANVENDELSESOMRÅDE OG FORMÅL
I dette dokument fastsættes særlige vurderingskriterier og godkendelseskrav til markedsføring og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler beregnet til ikke-professionelle brugere med det formål at sikre passende beskyttelse af brugeren selv, miljøet og som enhver, der direkte eller indirekte kan komme i kontakt med disse produkter. Med henblik på ovenstående tages der bl.a. hensyn til, at ikke-professionelle brugere ikke er underlagt krav om certificeret uddannelse inden for plantebeskyttelsesmidler, og at de derfor hverken har pligt til at besidde tilstrækkelig viden om de potentielle skadelige virkninger for sundheden og miljøet, der måtte følge af anvendelsen af disse produkter, eller til at være fuldt klar over og have mulighed for at iværksætte beskyttelsesforanstaltninger ud over sædvanlig hygiejne- og renlighedspraksis 
INDHOLDSFORTEGNELSE
A)
Godkendelseskrav til markedsføring og anvendelse
A.1)
Fareklassificering af produktet
A.2)
Fareklassificering af og toksikologiske egenskaber ved de aktive stoffer og hjælpestoffer, der forefindes i produktet
A.3)
Formulering og emballering / størrelse
A.4)
Mærkning
A.5)
Tidsinterval mellem anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet på den dyrkede plante og indsamlingen af det vegetabilske produkt til brug som næringsmiddel (sikkerhedsinterval)
B)
Kriterier for vurdering af risici for mennesker, miljøet og organismer uden for målgruppen
B.1)
Vurdering af risikoen for brugere, arbejdstagere, beboere og andre tilstedeværende
B.2)
Vurdering af risiko for miljøet og organismer uden for målgruppen
B.3)
Rester i produkter til brug som næringsmidler og risiko for forbrugeren


	A)
Godkendelseskrav til markedsføring og anvendelse

	
	Tilladelsen gives kun efter en verifikation af opfyldelsen af kravene i gældende lovgivning på området, og hvis de særlige krav i pkt. A.1.1 til A.1.5 med hensyn til fareklasse, formulering, emballering og mærkning samt, hvor relevant, til sikkerhedsintervallet er opfyldt, og hvis de betingelser for afslag, der er anført nedenfor, i henhold til kriterierne for risikovurdering i kapitel A.2), ikke foreligger.
Tilladelsen gives ikke, hvis der af vurderingen fremgår risici for menneskers sundhed, som kun kan accepteres ved anvendelse af personlige værnemidler, eller risici for miljøet og organismer uden for målgruppen, som kun kan accepteres ved iværksættelse af forebyggende foranstaltninger (Spe) og/eller anvendelsesbegrænsninger, eller hvis der foreligger tegn på toksicitet for bier. 
PFnPE'er(1) kan også godkendes til anvendelse på prydplanter og blomsterplanter til placering på altaner, i lejligheder og i private haver; de mest forsigtige påtænkte forebyggelseskrav finder da anvendelse.
I sammensætningen af PFnPO'er(1) er tilstedeværelsen af blandede aktive stoffer med fungicid og insekticid/acaricid virkning tilladt.
Improviseret blanding med andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanser til plantebeskyttelsesmidler, gødningsstoffer, styrkende stoffer eller andre produkter til plantepleje er ikke tilladt.

	A.1)
Fareklassificering af produktet

	
	PFnP'er er tilladt, hvis de ikke er klassificeret som farlige i henhold til forordning (EF) 1272/2008.

	A.2)
Fareklassificering af og toksikologiske egenskaber ved de aktive stoffer og hjælpestoffer, der forefindes i produktet

	
	I sammensætningen af PFnP'er er det ikke tilladt at anvende aktive stoffer, som: 
· er klassificeret som kræftfremkaldende og/eller mutagene og/eller giftige for reproduktionen og den embryoføtale fosterudvikling og/eller er meget giftige, giftige og/eller eksplosive og/eller ætsende, og/eller kemiske stoffer og allergifremkaldende mikroorganismer som angivet i forordning (EF) 1272/2008. Hvad angår aktive stoffer, der afventer ECHA-klassificering, anvendes den af EFSA eller RMS foreslåede klassificering, hvis der er tale om et aktivt stof, der endnu ikke er godkendt 
· menes at kunne forstyrre hormonsystemet eller have neurotoksiske eller immunotoksiske virkninger 
· er persistente i miljøet med en halveringstid (T½) i jorden på mere end 60 dage og/eller er bioakkumulerende med en biokoncentrationsfaktor på mere end 100 
· er toksiske eller meget toksiske for bier med en oral eller akut LD50 på <1µg /bi.
Tilladte hjælpestoffer må ikke være opført i fortegnelsen under udarbejdelse over "Uacceptable hjælpestoffer" som angivet i bilag III til førnævnte forordning, og de skal desuden opfylde de krav, der er angivet ovenfor for aktive stoffer.
De førnævnte krav gælder også for safenere og synergister, der måtte indgå i produktets sammensætning.

	A.3)
Formulering og emballering / størrelse

	
	Typen af formulering og emballering og størrelse må ikke medføre risici under transporten og opbevaringen i hjemmet, og i tilfælde af udslip skal de forårsage en så lille eksponering som muligt og muliggøre enkle rengøringsoperationer. Formuleringen og emballeringen skal være således, at de muliggør en høj grad af sikkerhed ved håndtering og udtagning af produktet og en nøjagtig dosering. Størrelsen skal være således, at mængden af tilbageblevet uanvendt produkt, når påføringsmængderne tages i betragtning, er begrænset eller ikke-eksisterende.
Formuleringen skal have en ubehagelig smag for husdyr og mennesker, og hvis den foreligger som fast formulering eller gel, der skal anvendes uden videre behandling på jorden eller planten, bør den have en farve, der ikke er tiltrækkende for børn. Formuleringer i form af granulat til anvendelse som lokkemiddel til engangsbrug skal desuden opfylde kravene i sundhedsministeriets bekendtgørelse af 18. december 2008 med senere ændringer og tilføjelser. 
PFnP'er kan markedsføres i en form, der er klar til brug, eller som præparater til anvendelse efter fortynding med vand. 
Brugsklare præparater og enkeltdosis-emballering med høje sikkerhedskrav anbefales for alle typer af formulering.
Formuleringer i pulver- og granulatform til behandlinger i tør tilstand er ikke tilladt, med undtagelse af lokkemidler i form af granulat. 
Ved produkter i pulver- eller granulatform til anvendes efter tilsætning af vand er kun emballering i enkeltdosis tilladt, som f.eks. vandopløselige poser, vandopløselige tabletter eller anden emballering i enkeltdosis, som minimerer risikoen for eksponering ved indånding i tilfælde af ulykke under transporten og opbevaringen, og ikke blot under udtagningen og håndteringen. 
Den primære emballage / beholderen skal altid være forsynet med lukning med børnesikring og skal bære ordlyden "plantebeskyttelsesmiddel", der skal kunne opfattes ved berøring.
For PFnPE'er må den maksimalt tilladelige størrelse ikke overskride den mængde, der er nødvendig for at behandle et areal på maksimalt: 
· 500 m2 for køkkenhaver, frugthaver 
· 5000 m2 for vinmarker, olivenplantager, kornafgrøder. 
For PFnPO'er gælder de følgende begrænsninger i størrelsen:
· For brugsklare produkter tillades størrelser på maksimalt 1000 ml - 200 g. 
· For produkter til anvendelse efter tilsætning af vand tillades størrelser, der gør det muligt at fremstille højst 3 liter opløsning. 
· For produkter, der emballeres i vandopløselige poser eller anden emballering i enkeltdosis af produkt til anvendelse efter tilsætning af vand, skal mængden af produktet pr. pose/dosis gøre det muligt at fremstille højst 1 liter opløsning, og hver pakning må højst indeholde 15 poser/doser. 

	A.4)
Mærkning

	
	Dette kapitel indeholder forholdssætninger, advarsler og forsigtighedsregler af generel karakter for at sikre, at ikke-professionelle brugere dels udviser en korrekt adfærd ved forvaltningen af plantebeskyttelsesmidlet og ved udførelsen af behandlingen, og dels minimerer risikoen for eksponering af sig selv, tredjemand og miljøet. 
For det, der ikke er udtrykkeligt fastsat, gælder de relevante bestemmelser i forordning (EF) nr. 1107/2009 og 1272/2008. 
Ved udarbejdelse af etiketten skal virksomhederne tage hensyn til de "Operationelle retningslinjer for mærkning af plantebeskyttelsesmidler", der er omhandlet sundhedsministeriets note af 4. maj 2009 og senere opdateringer. 
På PFnP'ers etikette skal de følgende anvisninger altid være anført på en klar og uudslettelig måde:
· Læs alle delene af etiketten/indlægssedlen omhyggeligt igennem. Overholdelse af alle anvisninger er en væsentlig betingelse for at sikre effektiviteten af behandlingen og forhindre skader på mennesker, planter, herunder dem, der behandles, og dyr. 
· Brugeren af produktet er ansvarlig for skader, der måtte følge af en uegnet brug eller en ukorrekt opbevaring. 
· Kontakt venligst sælgeren for yderligere oplysninger eller råd, bl.a. om den mest egnede størrelse, som brugeren bør købe afhængigt af sine behov som følge af antallet af planter, der skal behandles, eller områdets areal. For at undgå eller begrænse opbevaring i hjemmet af potentielt farlige produkter med heraf følgende risiko for utilsigtet skade på mennesker eller miljø bør De ikke købe mængder, der overstiger Deres behov (denne sætning behøver ikke nødvendigvis indsættes på etiketten til PFnPO'er).
· Opbevares i den oprindelige pakning, helt lukket og i et lukket område (f.eks. et skab), som skal være frisk, tørt og utilgængeligt for børn og husdyr.
· Opbevares væk fra fødevarer, drikkevarer og foder.
· Pakningen skal håndteres og åbnes forsigtigt.
· Spis ikke, drik ikke og ryg ikke under anvendelsen af produktet.
· Undgå indånding og direkte kontakt af enhver art.
· Ved kontakt med hud eller øjne, skyl den berørte del rigeligt.
· Ved utilsigtet indtagelse eller ildebefindende, søg da læge og vis etiketten.
· Opløsningen skal først klargøres i anvendelsesøjeblikket i et omfang, der ikke overstiger den nødvendige mængde til behandlingen; for at undgå rester af opløsning skal behandlingen planlægges nøje ved at vurdere områdets størrelse / antallet af planter, der skal behandles, brugsanvisningerne til fremstilling af blandingen skal følges omhyggeligt, og produktet skal udtages i de angivne mængder. Når behandlingen er blevet udført, skal plantebeskyttelsesmidlets beholder og de anvendte redskaber skylles. Skylningen må ikke finde sted i nærheden af vandløb, og vaskevandet må ikke bortskaffes i kloakker, i afløbssystemer i spildevandsafløb på veje, men vandet skal derimod spredes over de behandlede planter (denne sætning skal indgå i etiketten på produkter beregnet til anvendelse efter tilsætning af vand).
· Blandingen må ikke anvendes sammen med andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanser til plantebeskyttelsesmidler, med gødningsstoffer, med styrkende stoffer eller andre produkter til plantepleje. 
· Det anbefales at anvende vandtætte handsker under klargøringen og anvendelsen af opløsningen.
· Undgå kontakt med de behandlede planter, og vent i mindst 24 timer fra tidspunktet for behandlingen, inden De går ind i området igen og udfører eventuelt arbejde på de behandlede planter. 
· Tillad ikke, at børn og andre sårbare personer, såsom gravide eller ammende kvinder og ældre, får adgang til området, inden der er gået 24 timer fra tidspunktet for behandlingen. 
· Må ikke anvendes i blæsevejr.
· Efter brugen må den tomme emballage og beholder ikke efterlades i miljøet, men skal i stedet bortskaffes i henhold til gældende lovgivning om bortskaffelse af affald. 
· Den tomme beholder må ikke genbruges. 
Brugsanvisningen for produktet skal være enkel og klar og skal bl.a. sigte mod at forhindre utilsigtet brug.
Dosen skal udtrykkes entydigt, og ikke som et værdiinterval. Ved produkter beregnet til anvendelse efter tilsætning af vand bør dosen udtrykkes både som mængde formulering pr. mængde vand (liter) og som volumen af opløsning pr. kvadratmeter. For brugsklare produkter skal dosen, for at minimere fejl fra brugerens side med heraf følgende risiko for brugeren eller miljøet, udtrykkes på den mest hensigtsmæssige måde efter en vurdering af det enkelte tilfælde alt efter produktets formulering og den påtænkte brug. 
Det maksimale antal behandlinger skal udtrykkes i forhold til et år.
På etiketten skal produktets partinummer og udløbsdato under normale opbevaringsforhold angives tydeligt og på en uudslettelig måde.
Etiketten skal desuden indeholde en beskrivelse af de produktets fysisk-kemiske og toksikologiske egenskaber, oplysninger om farerne knyttet til brugen af produktet, piktogrammer med eksempler på anvendelsesmåder samt type og korrekt anvendelse af udstyret.
Alle de advarsler og anvisninger, der er angivet ovenfor, skal, sammen med de påkrævede piktogrammer, angives på en vedlagt indlægsseddel, såfremt den primære emballages egenskaber og størrelse ikke egner sig til at indeholde en overensstemmende og letlæselig etiket. Hvis en indlægsseddel forefindes, skal etiketten på den primære emballage og/eller pakningen indeholde mindstekravene til pakninger op til 100 ml/g som angivet i dokumentet "Operationelle retningslinjer for mærkning af plantebeskyttelsesmidler", såvel som formuleringens partinummer, udløbsdatoen og de sætninger, der er angivet i boksen ovenfor.
Etiketten, emballagen og indlægssedlen må ikke være vildledende med hensyn til de risici, som produktet medfører for menneskers sundhed, dyrs sundhed eller miljøet eller med hensyn til produktets effektivitet, og må under ingen omstændigheder indeholde angivelser som "med lav risiko", "ikke-giftig", "uskadelig", "naturlig", "miljøvenlig", "dyrevenlig" eller lignende. 
Produkterne skal emballeres og mærkes, så de ikke forveksles med fødevarer, foder, drikkevarer, lægemidler eller kosmetiske præparater; emballager og etiketter må ikke have en form, et design eller en præsentation, som kan tiltrække børns nysgerrighed eller kan vildlede forbrugeren.

	A.5)
Tidsinterval mellem anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet på den dyrkede plante og indsamlingen af det vegetabilske produkt til brug som næringsmiddel (sikkerhedsinterval)

	
	Tilladelsen gives kun, hvis det fremgår af vurderingen, at det er nødvendigt at overholde et sikkerhedsinterval på højst:
· 7 dage for grøntsager 
· 14 dage for frugt, dog ikke oliven til fremstilling af olie og vindruer 
· 20 dage for kornafgrøder og vindruer 
Tilladelsen kan desuden gives, hvis plantebeskyttelsesbehandlingen for at sikre sin effektivitet uden skade på de dyrkede planter kun kan udføres under en meget tidlig plantevækstperiode (f.eks. ukrudtsbekæmpelse før og efter fremspiring eller før udplantningen af den dyrkede plante), og angivelsen af sikkerhedsintervallet på etiketten ikke er nødvendig.

	B)
Kriterier for vurdering af risici for mennesker, miljøet og organismer uden for målgruppen

	
	Risikovurderingen foretages i henhold til de ensartede principper under hensyntagen til de retningslinjer og modeller, der anvendes med henblik på udstedelse af godkendelsen af plantebeskyttelsesmidler til professionelt brug i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 og i overensstemmelse med de særlige kriterier i de følgende afsnit fra B.1) til B.3). 
Til vurdering af de mulige risici ved anvendelse af PFnPE'er forudsættes en maksimal størrelse af det behandlede areal på:
· 500 m2 for køkkenhaver og frugtplanter, herunder ukrudtsbekæmpelse i bestemte områder, som ligger i det dyrkede areal 
· 5000 m2 for kornafgrøder og vinplanter, herunder ukrudtsbekæmpelse i bestemte områder, som ligger i det dyrkede areal.
For så vidt angår PFnPO'er, når der ansøges om godkendelse til brug på prydplanter i private haver eller ukrudtsbekæmpelse i specifikke områder, som ligger i haven, herunder udyrkede arealer, foretages risikovurderingen under forudsætning af en maksimal størrelse af det behandlede areal på:
· 500 m2.
Accepterbarheden af særlige eksponeringsmodeller og -scenarier, der anvendes af nationale agenturer eller internationale organer, eller som foreslås af virksomheden i forhold til en specifik tilsigtet anvendelse, især vedrørende PFnPO'er, vil blive forelagt for den tekniske komité for dyreernæring og dyresundhed - rådgivende afdeling for plantebeskyttelsesmidler, som angivet i præsidentielt dekret nr. 44 af 28. marts 2013 med henblik på overvejelse.

	B.1)
Vurdering af risikoen for brugere, arbejdstagere, beboere og andre tilstedeværende

	
	Risikovurderingen foretages ved sammenligning af eksponeringen med en egnet referencegrænseværdi og under hensyntagen til de følgende kriterier:
· ingen anvendelse af personlige værnemidler
· vurdering af eksponeringen med relevante harmoniserede modeller eller med ad hoc-procedurer.
Ved vurderingen af risikoen for beboere og andre tilstedeværende skal det tages i betragtning, at det behandlede område ofte støder op til boliger og er tilgængeligt for andre personer end brugeren, herunder sårbare personer som angivet i artikel 3 i forordning (EF) nr. 1107/2009, og husdyr, både under og umiddelbart efter behandlingen.
En særlig vurdering af risikoen for arbejdstagere kræves hver gang, i betragtning af at ikke-professionelle brugere ud over at anvende produktet udfører opgaver, der er typiske for landbrugsarbejdere. 
Vurderingen af risikoen for brugere, arbejdstagere, andre tilstedeværende og beboere skal foretages under hensyntagen til alle de eksponeringsscenarier, der er relevante for de påkrævede anvendelser, ved brug af standardiserede harmoniserede modeller, der er relevante for den planlagte anvendelse og egner sig til en vurdering af det oprindelige eksponeringsniveau. Såfremt eksponeringen ikke kan vurderes ved anvendelse af standard modeller, skal vurderingen foretages med egnede modeller eller ved ad hoc-tilgange, der anses for egnede.
I overensstemmelse med de procedurer, der er anerkendt i øjeblikket, kan vurderingen foretages ved hjælp af en deterministisk tilgang og en gradvis tilgang på flere niveauer. 
De anvendte modeller skal kunne levere den standardiserede evaluering af det første eksponeringsniveau for brugere, arbejdstagere, andre tilstedeværende og beboere til de påkrævede anvendelser. 
Modellerne skal opfylde kriterierne for sporbarhed og reproducerbarhed af rådataene i deres databaser, som under alle omstændigheder skal være offentligt tilgængelige.
Modellernes databaser skal nødvendigvis indeholde rådata vedrørende scenarierne for de påtænkte anvendelser med særlig vægt på det område, der behandles dagligt, og anvendelsesmetoderne. 
Undersøgelserne af modellernes databaserskal overholde de følgende kriterier:
· De skal være i overensstemmelse med OECD's retningslinjer, serie nr. 9.
· De skal udføres i henhold til god laboratoriepraksis.
· Overvågningen af de eksponerede skal finde sted i henhold til god landbrugspraksis (good agricultural practice).
· Dataene skal registreres i henhold til den nyeste tekniske viden.
· Der skal være særskilte data for eksponering af hoved, hænder, krop.
· Anvendelsesmetoder og -teknikker skal være repræsentative for dem, der er i brug i Europa i øjeblikket.

	B.2)
Vurdering af risiko for miljøet og organismer uden for målgruppen

	
	Risikovurderingen foretages under hensyntagen til de retningslinjer og modeller, der anvendes med henblik på udstedelse af godkendelsen af plantebeskyttelsesmidler til professionelt brug i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009. 
Accepterbarheden af særlige eksponeringsmodeller og -scenarier, der anvendes af nationale agenturer eller internationale organer, eller som foreslås af virksomheden med henblik på risikovurderingen, skal forelægges for den førnævnte komité med henblik på overvejelse.

	B.3)
Rester i produkter til brug som næringsmidler og risiko for forbrugeren

	
	Hvor det er relevant, skal vurderingen af overensstemmelsen med maksimalgrænseværdierne for produkter til brug som næringsmidler udføres i henhold til de procedurer og kriterier, der er fastsat i forordning (EF) nr. 1107/2009, forordning (EF) nr. 396/2005 og tilknyttede retningslinier.
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