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Der Minister für Gesundheit
im Einvernehmen mit dem
Minister für Umwelt, Landschaftsschutz und Meeresschutz
und dem
Minister für Landwirtschaft, Ernährung und Forsten
Verordnung über Anforderungen für die Zulassung und den Einsatz von Pflanzenschutzmitteln für nicht berufliche Verwender
gestützt auf Artikel 32 und 117 der Verfassung;
gestützt auf Artikel 17 Absatz 3 des Gesetzes Nr. 400 vom 23. August 1988;
gestützt auf das gesetzesvertretende Dekret Nr. 194 vom 17. März 1995 betreffend „Umsetzung der Richtlinie 91/414/EWG über das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln“; 
gestützt auf Artikel 35 Absatz 3 des Gesetzes Nr. 234 vom 24. Dezember 2012 mit dem Titel: „Allgemeine Vorschriften für die Beteiligung Italiens an der Abfassung und Umsetzung von Rechtsvorschriften und Maßnahmen der Europäischen Union“;
gestützt auf das gesetzesvertretende Dekret Nr. 112 vom 31. März 1998 betreffend „Übertragung von administrativen Befugnissen und Aufgaben vom Staat auf die Regionen und lokalen Gebietskörperschaften im Sinne von Kapitel I des Gesetzes Nr. 59 vom 15. März 1997“ und insbesondere auf Artikel 115 Absatz 1 Buchstabe b über die Befugnis zur Verabschiedung von Normen, Leitlinien und technischen Vorschriften im Bereich der Arbeitshygiene für Stoffe und Erzeugnisse sowie Artikel 119 Absatz 1 Buchstabe b über die Befugnis zur Genehmigung zur Produktion, Einfuhr und zum Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln sowie über Pflanzenschutzmaßnahmen; 
gestützt auf das gesetzesvertretende Dekret Nr. 65 vom 14. März 2003 betreffend „Umsetzung der Richtlinien 1999/45/EG und 2001/60/EG betreffend die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefährlicher Zubereitungen“; 
gestützt auf die Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 23. Februar 2005 über Höchstgehalte an Pestizidrückständen in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs;
gestützt auf die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 über die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen;
gestützt auf die Richtlinie 2009/128/EG über einen Aktionsrahmen der Gemeinschaft für die nachhaltige Verwendung von Pestiziden;
gestützt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 über das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln;
gestützt auf das gesetzesvertretende Dekret Nr. 150 vom 14. August 2012 zur Umsetzung der Richtlinie 2009/128/EG über einen Aktionsrahmen der Gemeinschaft für die nachhaltige Verwendung von Pestiziden;
gestützt insbesondere auf Artikel 10 Absatz 4 des gesetzesvertretenden Dekrets Nr. 150/2012, mit dem dem Gesundheitsministerium im Einvernehmen mit dem Ministerium für Landwirtschaft, Ernährung und Forsten und dem Ministerium für Umwelt, Landschaftsschutz und Meeresschutz die Aufgabe übertragen wird, „besondere Bestimmungen zur Festlegung von Pflanzenschutzmitteln für nicht berufliche Verwender“ zu verabschieden, sowie auf Absatz 5, wonach zwei Jahre nach Erlass der einschlägigen interministeriellen Bestimmungen „der Verkauf von Pflanzenschutzmitteln ohne die Aufschrift „Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender“ auf dem Etikett an nicht beruflicher Verwender verboten ist“;
gestützt auf das gesetzesvertretende Dekret Nr. 69 vom 17. April 2014 betreffend „Sanktionen für Verstöße gegen die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009“;
gestützt auf das Dekret des Präsidenten der Republik Nr. 290 vom 23. April 2001 betreffend „Verordnung zur Vereinfachung der Zulassungsverfahren für die Produktion, das Inverkehrbringen und den Verkauf von Pflanzenschutzmitteln und den entsprechenden Zusatzstoffen“;
gestützt insbesondere auf Artikel 25 Absatz 1 des Dekrets des Präsidenten der Republik Nr. 290/2001, der bis zum 25. November 2015 verbindlich war und die Pflicht einer entsprechenden Genehmigung, erteilt von der zuständigen Regionalbehörde, für den Erwerb und die Verwendung von Pflanzenschutzmitteln entsprechend ihrer Gefahrenklasse vorsah;
gestützt auf Artikel 9 Absätze 1 und 2 in Verbindung mit Artikel 10 Absatz 5 des gesetzesvertretenden Dekrets Nr. 150/2012, wonach eine „Berechtigung zum Erwerb und zur Verwendung“ für berufliche Verwender, die Pflanzenschutzmittel und Zusatzstoffe für den direkten Gebrauch erwerben, sowie für Käufer von Pflanzenschutzmitteln und Zusatzstoffen ohne die Angabe „Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender“ auf dem Etikett vorgesehen ist, wobei diese Bestimmung am 26. November 2015 ihre Gültigkeit verliert; 
gestützt auf das Dekret des Gesundheitsministers vom 28. September 2012 betreffend die Neufestsetzung der Gebühren für das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln zur Deckung der Aufwendungen im Zusammenhang mit der Umsetzung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009; 
gestützt auf das interministerielle Dekret vom 22. Januar 2014 betreffend die Verabschiedung des nationalen Aktionsplans für die nachhaltige Verwendung von Pflanzenschutzmitteln gemäß Artikel 6 des gesetzesvertretenden Dekrets Nr. 150/2012, veröffentlicht am 12. Februar 2014 im Amtsblatt der Italienischen Republik Nr. 35;
gestützt insbesondere auf Artikel 2 Absatz A.1.2 des zuvor genannten nationalen Aktionsplans, der Wiederverkäufer von Pflanzenschutzmitteln für nicht berufliche Verwender von der Pflicht zum Besitz einer Berechtigung zum Verkauf gemäß Artikel 8 des gesetzesvertretenden Dekrets Nr. 150/2012 befreit;
gestützt auf Artikel 28 des Dekrets des Präsidenten der Republik Nr. 290/2001, in dem Ausnahmen von den Bestimmungen in Kapitel V des Dekrets betreffend u. a. die Pflicht zum Besitz eines Befähigungsnachweises zum Exklusivverkauf von Pflanzenschutzmitteln „zum Schutz von Zierpflanzen sowie Balkon-, Zimmer- und Gartenpflanzen“, vorgesehen sind; 
gestützt auf Artikel 10 Absatz 3 des gesetzesvertretenden Dekrets Nr. 150/2012, der vorsieht, dass beim Verkauf von Pflanzenschutzmitteln für nicht berufliche Verwender allgemeine Informationen über die Risiken mit der Verwendung dieser Produkte für die menschliche Gesundheit und die Umwelt, den Bedingungen für die Lagerung, Handhabung, Anwendung und sichere Entsorgung sowie ggf. über verfügbare Alternativen bereitgestellt werden; 
in der Erwägung, dass Wiederverkäufer von Pflanzenschutzmitteln für nicht berufliche Verwender zur Behandlung von essbaren Kulturen über eine entsprechende Ausbildung verfügen müssen, um Käufern Informationen und Anweisungen zu geben, insbesondere im Hinblick auf die Höchstgehalte an Rückständen in pflanzlichen Erzeugnissen, die zum Verzehr bestimmt sind, und den damit verbundenen Risiken für die menschliche Gesundheit;
gestützt auf den Runderlass Nr. 7 vom 15. April 1999 betreffend das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln zur Behandlung von Zierpflanzen sowie Balkon-, Zimmer- und Gartenpflanzen, die bereits als medizinische Erzeugnisse eingestuft sind, veröffentlicht im Amtsblatt der Italienischen Republik Nr. 110 am 13.5.1999;
gestützt auf die Mitteilung des Gesundheitsministeriums an die Regionen und autonomen Provinzen Trient und Bozen vom 15. Mai 2015 betreffend die Anwendung des Dekrets des Präsidenten der Republik Nr. 290/2001 für die Lagerung, den Kauf/Verkauf und die Verwendung von Pflanzenschutzmitteln, die im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft sind; 
in der Erwägung, dass in Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe c des gesetzesvertretenden Dekrets Nr. 150/2012 der Begriff „beruflicher Verwender“ als „Person, die im Zuge ihrer beruflichen Tätigkeit Pestizide verwendet, insbesondere Anwender, Techniker, Arbeitgeber sowie Selbständige in der Landwirtschaft und anderen Sektoren“ definiert ist;
in der Erwägung, dass es erforderlich ist, den Begriff des „nicht beruflichen Verwenders“ zu definieren und die Bedingungen für die Einstufung der Arten von Pflanzenschutzmitteln für nicht berufliche Verwender zu präzisieren;
in der Erwägung, dass nicht berufliche Verwender keine zertifizierte Ausbildung haben müssen und folglich weder Kenntnisse über die möglichen gesundheits- und umweltschädigenden Auswirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung solcher Erzeugnisse noch die erforderliche Fachkunde im Bereich von Schutzmaßnahmen, die über die gewöhnlichen Hygiene- und Reinigungsverfahren hinausgehen, vorweisen müssen;
in der Erwägung, dass mit dem vorliegenden Dekret sichergestellt werden soll, die Umwelt sowie nicht berufliche Verwender und alle Personen, die direkt oder indirekt mit Pflanzenschutzmitteln, die bei nicht professionellen Anwendungen eingesetzt werden, in Berührung kommen können, unter besonderer Berücksichtigung der „gefährdeten Personengruppen“ gemäß Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 in ausreichendem Maße zu schützen;
in Anbetracht der Notwendigkeit, dass Unternehmen ausreichend Zeit eingeräumt werden muss, um die Produkte oder deren technische Eigenschaften an die Anforderungen im Anhang dieses Dekrets in Einklang zu bringen und die erforderliche technische Dokumentation im Rahmen der Anträge auf erneute Zulassung oder auf Prüfung der bestehenden Unterlagen bereitzustellen;
in der Erwägung, dass Übergangsvorschriften verabschiedet werden müssen, damit die Verfügbarkeit von in Verkehr gebrachten Pflanzenschutzmitteln für den nicht beruflichen Einsatz im Übergangszeitraum sichergestellt ist, sofern das dem Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt nicht entgegensteht; 
nach Anhörung des Beratenden Ausschusses für Pflanzenschutzmittel gemäß Artikel 20 des gesetzesvertretenden Dekrets Nr. 194 vom 17. März 1995;
in Anbetracht der Anmerkungen, die nach Veröffentlichung des Anhangs zu diesem Dekret auf der offiziellen Website des Gesundheitsministeriums am 27. Januar 2014 übermittelt wurden, und nach Anhörung der betroffenen Unternehmen und Fachverbände in der Sitzung vom 3. Februar 2014;
nach Einholung der befürwortenden Stellungnahme gemäß Artikel 5 des gesetzesvertretenden Dekrets Nr. 150/2012 des wissenschaftlich-technischen Rates in der Sitzung vom 23. Juni 2015 zu diesem Dekret im Hinblick auf die Anforderungen für den Einzelhandel mit Pflanzenschutzmitteln für nicht berufliche Verwender;
nach Anhörung der Stellungnahme des Staatsrats in der Sitzung vom 11. Februar 2016; 
unter Einhaltung der Mitteilungspflicht gegenüber der Europäischen Kommission in Einklang mit der Richtlinie (EU) 2015/1535 über ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften;
ERLÄSST DAS FOLGENDE DEKRET
Artikel 1
(Geltungsbereich)
1. Mit diesem Dekret werden Anforderungen für die Zulassung und die Verwendung von Pflanzenschutzmitteln für nicht berufliche Verwender sowie zusätzliche Anforderungen für den Handel und Verkauf festgelegt. 
2. In diesem Dekret werden zudem besondere Anforderungen für die vorläufige Zulassung von bereits zugelassenen Produkten zur Behandlung von Zier- und/oder essbaren Pflanzen als „Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender“ definiert.
Artikel 2
(Begriffsbestimmungen)
1. Für die Zwecke dieses Dekrets gelten folgende Begriffsbestimmungen: 
· nicht beruflicher Verwender: jede Person, die im Zuge einer nicht beruflichen Tätigkeit Pflanzenschutzmittel zur Behandlung von Zier- oder essbaren Pflanzen verwendet, die nicht für den Vertrieb als ganze Pflanze oder Pflanzenteile bestimmt sind;
· Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender: ein Produkt im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009, das den besonderen Anforderungen dieses Dekrets genügt und das von Personen erworben und verwendet werden darf, die keine Befähigung nach Artikel 9 des gesetzesvertretenden Dekrets Nr. 150/2012 haben.
2. Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender (im Folgenden: „PMnV“) werden eingestuft in: 
· PMnVE: zugelassene Produkte für den Pflanzenschutz von essbaren Pflanzen, die als ganze Pflanze oder Pflanzenteile zum Verzehr bestimmt sind einschließlich Früchte, sowie Produkte für die Unkrautbekämpfung in bestimmten Bereichen der Anbaufläche. PMnVE können auch für die Verwendung auf Zierpflanzen in Wohnräumen, auf Balkons und in heimischen Gärten sowie für die Unkrautbekämpfung auf bestimmten Flächen des heimischen Gartens, einschließlich Alleen, Wegen und befestigten Flächen, zugelassen werden; 
· PMnVZ: ausschließlich für die Verwendung auf Zierpflanzen in Wohnräumen, auf Balkons und in heimischen Gärten sowie für die Unkrautbekämpfung auf bestimmten Flächen des heimischen Gartens, einschließlich Alleen, Wegen und befestigten Flächen, zugelassene Produkte. 
Artikel 3
 (Anforderungen und Bedingungen für die Zulassung)
1. Als Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender werden Produkte zugelassen, die den besonderen Anforderungen des Anhangs zu diesem Dekret genügen. Die Zulassung wird auf der Grundlage einer Risikobewertung nach den dort vorgesehenen Kriterien durchgeführt. Die Produkte nach Absatz 1 sind mit der Angabe „Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender“ gekennzeichnet.
2. Für eine sofortige Zuordnung des Produkts zu der entsprechenden Unterkategorie PMnVE bzw. PMnVZ und den jeweiligen Anforderungen ist die Abkürzung PMnVE bzw. PMnVZ sowohl hinter der Zulassungsnummer als auch hinter dem Handelsnamen anzugeben. Für die Verwendung auf Zierpflanzen und auf essbaren Pflanzen zugelassene Produkte fallen unter die Kategorie PMnVE. 
3. Die Gültigkeitsdauer der Zulassung ist entsprechend den Vorgaben in Artikel 32 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 festgelegt. 
Artikel 4
(Anforderungen für den Handel und den Verkauf)
1. Auf den Handel und den Verkauf von Pflanzenschutzmitteln für nicht berufliche Verwender, ausgenommen die Produkte der Kategorie PMnVZ, finden die Bestimmungen der Artikel 21, 22 und 24 Absatz 1 des Dekrets des Präsidenten der Republik Nr. 290/2001 sowie die Bestimmungen des Artikels 8 Absätze 1, 2, 4 und 5, des Artikels 10 Absätze 1 und 3 und des Artikels 16 Absätze 1 und 2 des gesetzesvertretenden Dekrets Nr. 150/2012 Anwendung.
2. Wiederverkäufer von Pflanzenschutzmitteln für nicht berufliche Verwender (PMnVE und PMnVZ) müssen in den Verkaufsräumen entsprechende Informationstafeln für nicht berufliche Verwender anbringen.
3. Diese Tafeln müssen allgemeine Informationen über die Risiken der Verwendung von Pflanzenschutzmitteln für die menschliche Gesundheit und die Umwelt und über die Gefahren, die Exposition, die sachgemäße Lagerung, Handhabung, Anwendung und sichere Entsorgung sowie ggf. über verfügbare Alternativen enthalten, die der Wiederverkäufer laut Artikel 10 Absatz 3 des gesetzesvertretenden Dekrets Nr. 150/2012 bereitzustellen verpflichtet ist.
4. Wiederverkäufer können dem Käufer zudem einschlägige Angaben zu der auf seine Bedürfnisse zugeschnittenen Produktmenge zur Verfügung stellen, die sich nach der Anzahl der zu behandelnden Pflanzen oder der zu behandelnden Fläche richtet und dem tatsächlichen Bedarf entspricht.
5. Falls die Zulassung eines PMnVE oder eines PMnVZ geändert, widerrufen oder Gegenstand einer anderen Maßnahme wurde, die die Verwendung über einen begrenzten Zeitraum vorsah, muss der Wiederverkäufer dem Käufer alle einschlägigen Informationen zur Verfügung stellen oder gegebenenfalls eine Kopie des neuen Etiketts oder der Packungsbeilage aushändigen. 
Artikel 5
(Werbung) 
1. Auf die Werbung von Pflanzenschutzmitteln für nicht berufliche Verwender finden Artikel 66 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 und Artikel 48 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Anwendung.
2. Die Werbung enthält allgemeine Informationen über die Risiken der Verwendung von Pflanzenschutzmitteln für die menschliche Gesundheit und die Umwelt und die folgenden Sätze: „Zur Vermeidung von Risiken für die menschliche Gesundheit und die Umwelt Anwendungshinweise befolgen. Pflanzenschutzmittel vorsichtig verwenden. Vor Verwendung stets Etikett und Produktinformationen lesen“. Diese Sätze müssen von der eigentlichen Werbebotschaft deutlich unterscheidbar und in schriftlicher Werbung aus normaler Beobachtungsposition leicht lesbar sein. 
3. In der Werbung ist die vom Gesundheitsministerium erteilte Zulassungsnummer anzugeben. Das Werbematerial muss die Aufmerksamkeit auf angemessene Warnhinweise und -symbole lenken.
4. In der Werbung dürfen keine Informationen in Form von Text oder Grafiken enthalten sein, die hinsichtlich möglicher Risiken für die Gesundheit von Mensch oder Tier oder für die Umwelt irreführend sein könnten, etwa Bezeichnungen wie „ungiftig“, „harmlos“, „natürlich“, „umweltfreundlich“, „tierfreundlich“ oder ähnliche Hinweise. 
5. Die Verwendung des Begriffs „als Pflanzenschutzmittel mit geringem Risiko gemäß der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 zugelassen“ ist nur in der Werbung für gemäß Artikel 47 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 zugelassene Produkte zulässig. Dieser Begriff darf nicht auf dem Etikett des Pflanzenschutzmittels erscheinen. 
6. Werbung darf keine visuellen Darstellungen unsachgemäßer Verwendung oder potenziell gefährlicher Praktiken enthalten, wie z. B. Mischen oder Verwendung ohne ausreichende Schutzkleidung oder ohne die in der Zulassung vorgesehene Schutzausrüstung, Verwendung oder Lagerung in der Nähe von Lebensmitteln oder Verwendung durch oder in der Nähe von Kindern.
7. Alle in der Werbung verwendeten Aussagen müssen technisch auf der Grundlage eines Bewertungsberichts des Gesundheitsministeriums zu rechtfertigen sein.
Artikel 6
(Gebühren)
1. Es gelten die Bestimmungen und Gebühren des Dekrets des Gesundheitsministeriums vom 28. September 2012, das im Amtsblatt der Italienischen Republik Nr. 274 vom 23. November 2012 veröffentlicht wurde.
2. Für die Erteilung, gegenseitige Anerkennung, Erneuerung oder technische Änderung einer Zulassung zum Inverkehrbringen und zur Verwendung eines Pflanzenschutzmittels für nicht berufliche Verwender der Kategorie PMnVE oder PMnVZ sind im Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 und diesem Dekret die Gebühren anzuwenden, die in dem Dekret gemäß Anhang B Absatz 1 für „Produkte für Zierpflanzen laut Runderlass Nr. 7 vom 15. April 1999“ und für Zierpflanzen festgelegt sind. 
3. Für verwaltungstechnische Änderungen auf Antrag eines Unternehmens gemäß Artikel 7 Absatz 5 und Artikel 8 Absatz 4 dieses Dekrets müssen die betreffenden Unternehmen eine Gebühr in Höhe von 1 000,00 Euro je Produkt oder je Produktgruppe bis zu zehn Produkten bzw. Produktgruppen entrichten gemäß den Vorgaben in Anhang B Nummer 6 (a) des in Absatz 1 genannten Dekrets. 
4. Für das technische Überprüfungsverfahren nach Artikel 7 Absatz 8 dieses Dekrets müssen die antragstellenden Unternehmen die in Anhang B Nummer 4 des Dekrets gemäß Absatz 1 festgesetzte Gebühr in Höhe der Grundgebühr entrichten. 
5. Für das technische Überprüfungsverfahren nach Artikel 7 Absatz 8 dieses Dekrets müssen die antragstellenden Unternehmen die in Anhang B Nummer 4 des Dekrets gemäß Absatz 1 festgesetzte Gebühr in Höhe der Grundgebühr entrichten, wenn es sich um „Wirkstoffe mit geringem Risiko oder Mikroorganismen oder Synergisten oder wenn es sich um eine geringfügige Verwendung“ handelt.
Artikel 7
(Übergangsmaßnahmen und vorläufige Zulassung von PMnVZ)
1. Produkte, die am Tag des Inkrafttretens dieses Dekrets bereits für die Behandlung von Zierpflanzen sowie Balkon-, Zimmer- und Gartenpflanzen zugelassen waren, sind bis zum 31.12.2018 als Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender vorläufig zugelassen. Auf dem Etikett sind die Angabe „bis 31.12.2018 zugelassenes Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender“ sowie die Abkürzung PMnVZ hinter dem Handelsnamen anzubringen.
2. Falls zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Dekrets die Zulassungsdauer der in Absatz 1 genannten Produkte vor dem 31.12.2018 abläuft, ist dieses Datum auf dem Etikett anzugeben.
3. Die Gültigkeitsdauer der Zulassung nach Absatz 1 findet auf die Herstellung, die Vermarktung, den Einzelhandel und die Verwendung Anwendung. 
4. Die in diesem Artikel genannten Produkte gelten ausschließlich für den Verkauf, den Erwerb und die Verwendung durch nicht berufliche Verwender im Sinne des Artikels 2 dieses Dekrets als zugelassen. 
5. Mit Blick auf eine Änderung des Etiketts müssen Unternehmen, die von den Maßnahmen in Absatz 1 betroffen sind, einen Antrag auf verwaltungstechnische Änderung gemäß Artikel 12 Absatz 7 des Dekrets des Präsidenten der Republik Nr. 290/2001 spätestens binnen 45 Tagen ab Inkrafttreten dieses Dekrets nach den Vorgaben des Gesundheitsministeriums, die auf der offiziellen Website in der Rubrik Lebensmittel unter Themen und Berufe veröffentlicht sind, stellen.
6. Die Unternehmen ergreifen alle notwendigen Maßnahmen, um sicherzustellen, dass der Verbraucher über die sachgemäße Verwendung des Produkts und über die Risiken der Verwendung dieser Produkte für die menschliche Gesundheit und die Umwelt unterrichtet wird.
7. Pflanzenschutzmittel, die am Tag des Inkrafttretens dieses Dekrets ein Zulassungsverfahren für die Verwendung auf Zierpflanzen in Wohnungen, auf dem Balkon oder im heimischen Garten durchlaufen, werden:
i. als Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender bis zu dem Datum in Artikel 32 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 zugelassen, sofern sie die Anforderungen des Anhangs dieses Dekrets erfüllen; 
ii. als Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender bis zum 31.12.2018 vorläufig zugelassen, wenn sie die Anforderungen des Buchstaben i dieses Dekrets nicht erfüllen, obgleich sie den Anforderungen genügen, die in den Stellungnahmen vom 25. Oktober 2000 und vom 4. Juli 2003 des beratenden Ausschusses für Pflanzenschutzmittel gemäß Artikel 20 des gesetzesvertretenden Dekrets Nr. 194/1995 festgelegt sind. Das Etikett trägt die Angabe nach Absatz 1.
8. Das Gesundheitsministerium kann auf Antrag des betroffenen Unternehmens die vorläufig zugelassenen Produkte laut den Absätzen 1 und 7 Buchstabe ii bis zum 31.12.2018 auf der Grundlage des Anhangs zu diesem Dekret überprüfen, um deren Zulassung als Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender zu bestätigen. 
Artikel 8
(Übergangsmaßnahmen und vorläufige Zulassung von PMnVE)
1. Pflanzenschutzmittel, die am Tag des Inkrafttretens dieses Dekrets im Hinblick auf die für den nicht professionellen Gebrauch zugeschnittene Formulierung, Verpackung und Menge zugelassen sind und die nicht unter den Geltungsbereich des Artikels 25 Absatz 1 des Dekrets des Präsidenten der Republik Nr. 290/2001 fallen, gelten als Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender vorläufig zugelassen bis zum:
a) 31.12.2016, sofern die nach Wasserzugabe zu verwendende Formulierung und die Einzeldosis bzw. Mehrfachdosis eine Gesamtmenge an Formulierung zwischen 500 (fünfhundert) und 1 000 (eintausend) Milliliter oder Gramm enthalten; 
b) 31.12.2018, sofern sie gebrauchsfertig ist oder die nach Wasserzugabe zu verwendende Formulierung und die Einzeldosis bzw. Multidosis eine Gesamtmenge an Formulierung nicht mehr als 500 (fünfhundert) Milliliter oder Gramm enthalten.
Auf dem Etikett sind die entsprechende Angabe „bis 31.12.2016 zugelassenes Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender“ bzw. „bis 31.12.2018 zugelassenes Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender“ und die Abkürzung PMnVE hinter dem Handelsnamen hinzuzufügen.
2. Falls zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Dekrets die in Absatz 1 Buchstaben a und b genannten Produkte eine Gültigkeitsdauer bis zum 31.12.2016 bzw. 31.12.2018 haben, ist auf dem Etikett mit der Angabe „bis ... zugelassenes Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender“ die jeweilige Gültigkeitsdauer des betreffenden Produkts einzusetzen. 
3. Die Gültigkeitsdauer der Zulassung nach Absatz 1 Buchstaben a und b findet auf die Herstellung, die Vermarktung, den Einzelhandel und die Verwendung Anwendung. 
4. Die in diesem Artikel genannten Produkte gelten ausschließlich für den Verkauf, den Erwerb und die Verwendung durch nicht berufliche Verwender im Sinne des Artikels 2 dieses Dekrets als zugelassen.
5. Mit Blick auf eine Änderung des Etiketts müssen Unternehmen, die von den Maßnahmen in Absatz 1 betroffen sind, einen Antrag auf verwaltungstechnische Änderung gemäß Artikel12 Absatz 7 des Dekrets des Präsidenten der Republik Nr. 290/2001 spätestens binnen 45 Tagen ab Inkrafttreten dieses Dekrets nach den Vorgaben des Gesundheitsministeriums, die auf der offiziellen Website in der Rubrik Lebensmittel unter Themen und Berufe veröffentlicht sind, stellen. Um festzustellen, ob Pflanzenschutzmittel den Anforderungen in Absatz 1 genügen, ziehen die Unternehmen die Mitteilung des Gesundheitsministers vom 15. Mai 2015 heran, die auf der Website veröffentlicht ist und in der die Gefahrenklassen und -kategorien im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 zur Anwendung des Artikels 25 Absatz 1 des Dekrets des Präsidenten der Republik Nr. 290/2001 festgelegt sind.
6. Die Unternehmen ergreifen alle notwendigen Maßnahmen, um sicherzustellen, dass der Verbraucher über die sachgemäße Verwendung des Produkts und über die Risiken der Verwendung dieser Produkte für die menschliche Gesundheit und die Umwelt unterrichtet wird.
7. Pflanzenschutzmittel, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Dekrets noch das Zulassungsverfahren im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 durchlaufen, werden auf Antrag des Unternehmens
i. als Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender bis zu dem Datum in Artikel 32 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 zugelassen, sofern sie die Anforderungen des Anhangs dieses Dekrets erfüllen; 
ii. als Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender bis 31.12.2016 bzw. bis 31.12.2018 vorläufig zugelassen, wenn sie die Anforderungen des Absatzes 1 Buchstabe a bzw. b erfüllen. Das Etikett trägt die Angabe nach Absatz 1 mit der jeweiligen Gültigkeitsdauer.
8. Das Gesundheitsministerium kann auf Antrag des betroffenen Unternehmens die in Einklang mit den Anforderungen des Absatzes 1 Buchstabe a bzw. b und des Absatzes 7 Buchstabe ii vorläufig zugelassenen Produkte bis 31.12.2016 bzw. bis 31.12.2018 auf der Grundlage des Anhangs zu diesem Dekret überprüfen, um deren Zulassung als Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender zu bestätigen. 
Artikel 9
(Technische Änderungen)
1. Der Anhang zu diesem Dekret kann in Umsetzung der Entscheidungen der Europäischen Union per Dekret ohne Verordnungscharakter des Gesundheitsministers im Einvernehmen mit den Ministerien für Umwelt, Landschaftsschutz und Meeresschutz und für Landwirtschaft, Ernährung und Forsten geändert oder ersetzt werden. 
Artikel 10
(Sanktionen)
1. Es finden die Sanktionen Anwendung, die in den gesetzesvertretenden Dekreten Nr. 69 vom 17. April 2014, Nr. 150 vom 14. August 2012 und Nr. 194 vom 17. März 1995 vorgesehen sind.
Artikel 11
(Inkrafttreten)
1. Dieses Dekret tritt am Tag nach seiner Veröffentlichung im Amtsblatt der Italienischen Republik in Kraft. 
Dieses Dekret wird zur Kenntnisnahme an den Rechnungshof übermittelt.
Dieses Dekret wird im Amtsblatt der Italienischen Republik veröffentlicht.
Rom, den 
Der Minister für Gesundheit
Der Minister für Umwelt, Landschaftsschutz und Meeresschutz
Der Minister für Landwirtschaft, Ernährung und Forsten
Anhang
Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender
Bewertungskriterien und Zulassungsanforderungen
VORWORT
Mit der Richtlinie 2009/128/EG, die mit gesetzesvertretendem Dekret Nr. 150 vom 14. August 2012 in nationales Recht umgesetzt wurde, wird ein Rahmen für eine nachhaltige Verwendung von Pestiziden geschaffen. Gemäß der Richtlinie stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass Politiken und Maßnahmen aufgelegt werden, mit denen die Risiken der Verwendung von Pflanzenschutzmitteln für die menschliche Gesundheit und die Umwelt verringert werden. 
Die in der Richtlinie vorgesehene Fort- und Weiterbildung ist ein zentrales Element, um das Ziel der nachhaltigen Verwendung von Pflanzenschutzmitteln zu erreichen. Zu diesem Zweck führen die Mitgliedstaaten Bescheinigungsregelungen im Bereich der Fort- und Weiterbildung ein, die sicherstellen sollen, dass alle Verwender dieser Produkte sich in vollem Umfang der Risiken deren Verwendung sowie der geeigneten Maßnahmen zur Minimierung dieser Risiken bewusst sind und dass sie den Transport, die Lagerung und Handhabung von Pestiziden sicher ausführen können.
Diese Bescheinigungsregelungen richten sich vor allem an berufliche Verwender, für die in der Richtlinie Mindestanforderungen für die Fort- und Weiterbildung sowie unterstützende Maßnahmen für eine nachhaltige Verwendung von Pestiziden in Form von Vertreibern und Beratern vorgesehen sind, die ebenfalls über entsprechende Kenntnisse verfügen müssen. 
Im Bereich der nicht beruflichen Verwender verfolgt die Richtlinie einen anderen Ansatz. Da laut Richtlinie „dieser Verwendergruppe eine unsachgemäße Handhabung aufgrund von mangelnden Kenntnissen sehr leicht möglich ist“, müssen die Mitgliedstaaten besondere Zulassungsanforderungen für Pflanzenschutzmittel für diese Verwendergruppe festlegen. Diese Anforderungen können die Zusammensetzung des Produkts betreffen, indem für Mensch und Umwelt weniger gefährlichen Wirkstoffen der Vorzug gegeben wird, sowie die Art und Größe der Verpackung, die Formulierung und die Verwendungsbedingungen. 
GELTUNGSBEREICH UND ZWECK
Mit diesem Dokument werden besondere Bewertungskriterien und Anforderungen für die Zulassung und die Verwendung von Pflanzenschutzmitteln für nicht berufliche Verwender festgelegt, um Verwender und Umwelt sowie alle Personen, die direkt oder indirekt mit diesen Produkten in Berührung kommen, angemessen zu schützen. Angesichts dessen ist zu berücksichtigen, dass nicht berufliche Verwender keine zertifizierte Ausbildung haben müssen und folglich weder Kenntnisse über die potenziellen gesundheits- und umweltschädigenden Auswirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung solcher Erzeugnisse noch die erforderliche Fachkunde im Bereich von Schutzmaßnahmen, die über die gewöhnlichen Hygiene- und Reinigungsverfahren hinausgehen, vorweisen müssen. 
INHALTSVERZEICHNIS
A)
Zulassungsanforderungen für das Inverkehrbringen und die Verwendung
A.1)
Gefahreneinstufung der Produkte
A.2)
Gefahreneinstufung und toxikologische Eigenschaften von Wirk- und Beistoffen in Pflanzenschutzmitteln
A.3)
Formulierung und Verpackung/Größe
A.4)
Kennzeichnung
A.5)
Zeitabstand zwischen Anwendung des Pflanzenschutzmittels auf der Kultur und Ernte des zum Verzehr bestimmten Pflanzenerzeugnisses (Sicherheitswartezeit)
B)
Kriterien für die Risikobewertung für Mensch, Umwelt und Nichtzielorganismen
B.1)
Risikobewertung für Verwender, Arbeitnehmer, Anrainer und anwesende Personen
B.2)
Risikobewertung für die Umwelt und die Nichtzielorganismen
B.3)
Rückstände in Produkten für die menschliche Ernährung und Risiken für den Verbraucher


	A)
Zulassungsanforderungen für das Inverkehrbringen und die Verwendung

	
	Eine Zulassung wird nur dann erteilt, wenn die Produkte den Anforderungen der geltenden einschlägigen Vorschriften und den besonderen Anforderungen, die in den Abschnitten A.1.1 bis A.1.5 betreffend die Gefahreneinstufung, die Formulierung, die Verpackung und Kennzeichnung und gegebenenfalls die Sicherheitswartezeiten vorgesehen sind, genügen und wenn laut den Kriterien für die Risikobewertung nach Kapitel A.2 keiner der nachfolgend genannten Gründe für eine Verweigerung der Zulassung vorliegen.
Eine Zulassung wird nicht erteilt, wenn sich bei der Bewertung herausstellt, dass gesundheitliche Risiken vorliegen, die nur durch den Einsatz von persönlicher Schutzausrüstung akzeptabel sind, oder mit Risiken für die Umwelt und Nichtzielorganismen zu rechnen ist, die nur durch die Anwendung von Vorsichtsmaßnahmen (SPe) und/oder Verwendungseinschränkungen hinnehmbar sind, oder wenn eine Toxizität für Bienen besteht. 
PMnVE(1) können auch für die Anwendung bei Zierpflanzen und Blütenpflanzen in der Wohnung, auf dem Balkon und im heimischen Garten zugelassen werden; es gelten die höchsten vorgesehenen Vorsichtsmaßnahmen.
PMnVZ(1) dürfen in der Mischung Wirkstoffe wie Fungizide und Insektizide/Arkazide enthalten.
Eine Mischung mit anderen Pflanzenschutzmitteln, Zusatzstoffen anderer Pflanzenschutzmittel, Düngemitteln, Pflanzenstärkungsmitteln oder anderen Produkten der Pflanzenpflege ist nicht zulässig.

	A.1)
Gefahreneinstufung der Produkte

	
	Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender werden zugelassen, sofern sie nicht als gefährlicher Stoff im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft worden sind.

	A.2)
Gefahreneinstufung und toxikologische Eigenschaften von Wirk- und Beistoffen in Pflanzenschutzmitteln

	
	Pflanzenschutzmitteln für nicht berufliche Verwender dürfen keine Wirkstoffe zugesetzt sein, die: 
· als karzinogene und/oder mutagene und/oder reproduktionstoxische und embyonal-/fetaltoxische und/oder sehr giftige oder giftige und/oder explosive und/oder ätzende Stoffe und/oder chemische Stoffe und sensibilisierende Mikroorganismen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft sind. Im Falle von noch nicht zugelassenen Wirkstoffen, die von der ECHA eingestuft werden müssen, wird auf die von der EFSA oder die vom Bericht erstattenden Mitgliedstaat vorgeschlagene Einstufung verwiesen; 
· im Verdacht stehen, den Hormonhaushalt zu beeinträchtigen oder neurotoxische und immunotoxische Eigenschaften zu haben; 
· in der Umwelt langlebig sind und eine Halbwertszeit (T½) im Boden von mehr als 60 Tagen haben und/oder bioakkumulierende Eigenschaften und eine Biokonzentration von über 100 aufweisen; 
· für Bienen giftig oder hochgiftig sind mit einer oralen Toxizität von DL50 oder einer akuten Toxizität von <1µg/Biene.
Zugelassene Beistoffe dürfen nicht auf der Liste „Unzulässige Beistoffe“ in Anhang III der o. g. Verordnung stehen; Beistoffe müssen zudem den oben genannten Anforderungen für Wirkstoffe genügen.
Diese Anforderungen gelten auch für Safener und Synergisten, sofern sie dem Produkt beigemischt sind.

	A.3)
Formulierung und Verpackung/Größe

	
	Die Art der Formulierung, Verpackung und Verpackungsgröße dürfen keine Gefahr für den Transport und die häusliche Lagerung darstellen, und bei versehentlichem Verschütten dürfen nur geringe Mengen austreten, die leicht gereinigt werden können. Formulierung und Verpackung müssen eine sichere Handhabung und eine sichere Entnahme des Produkts sowie eine genaue Dosierung ermöglichen. Die Verpackungsgröße muss im Vergleich zur Aufwandmenge so bemessen sein, dass die nicht gebrauchte Produktmenge gering gehalten oder das Produkt vollständig aufgebraucht wird.
Die Formulierung muss einen für Haustiere und Menschen unangenehmen Geruch aufweisen. Bei festen oder gelartigen Texturen, die direkt auf dem Boden oder auf der Pflanzen ausgebracht werden, muss die Formulierung zudem eine für Kinder uninteressante Farbe haben. Formulierungen in Granulatform, die als Einwegfallen verwendet werden, müssen die Anforderungen in den Beschlüssen des Gesundheitsministers vom 18.12.2008 und spätere Änderungen und Ergänzungen erfüllen. 
Pflanzenschutzmittel für nicht berufliche Verwender können als gebrauchsfertige Formulierungen oder als Zubereitungen zum Auflösen in Wasser in Verkehr gebracht werden. 
Für sämtliche Arten von Formulierungen sind gebrauchsfertige Zubereitungen und Einzeldosis-Verpackungen mit hohen Sicherheitsanforderungen empfehlenswert.
Formulierungen in Pulver- oder Granulatform für Trockenanwendungen sind mit Ausnahme von Granulatködern nicht zugelassen. 
Bei Produkten in Pulver- oder Granulatform, die nach Zugabe von Wasser verwendet werden können, sind nur Einzeldosis-Verpackungen in Form von wasserlöslichen Tütchen, in Wasser aufzulösenden Tabletten oder einer anderen Einzeldosis-Verpackung zulässig, bei der die Gefahr einer Exposition durch Einatmen im Falle eines Unfalls während des Transports und der Lagerung sowie bei der Entnahme und Handhabung verringert wird. 
Primärverpackungen/Behälter müssen stets über eine Kindersicherung mit der ertastbaren Aufschrift „Pflanzenschutzmittel“ verfügen.
Bei PMnVE darf die höchstzulässige Verpackungsgröße die für die Behandlung der folgenden Höchstfläche notwendige Menge nicht überschreiten: 
· 500 m2 bei Gemüse- und Obstkulturen 
· 5 000 m2 bei Wein-, Oliven- und Getreidekulturen. 
Für PMnVZ sind folgende Größenbegrenzungen vorgesehen:
· im Falle von gebrauchsfertigen Produkten sind Verpackungsgrößen zwischen 1 000 ml bis 200 g zulässig; 
· im Falle von Produkten, die in Wasser aufgelöst werden, sind Verpackungsgrößen zulässig, aus denen maximal eine 3-Liter-Lösung hergestellt werden kann; 
· im Falle von Produkten in wasserlöslichen Tütchen oder einer anderen Einzeldosis-Verpackung, der Wasser zugegeben werden muss, darf ein Tütchen bzw. eine Dosis höchstens die Produktmenge enthalten, aus der maximal 1 Liter Lösung hergestellt werden kann; jede Verpackung darf höchstens 15 Tütchen/Dosen enthalten. 

	A.4)
Kennzeichnung

	
	Dieses Kapitel behandelt allgemeine Vorsichts- und Warnhinweise für die Verwendung von Pflanzenschutzmitteln, die sicherstellen sollen, dass nicht berufliche Verwender die Produkte sachgemäß handhaben und anwenden, und das Expositionsrisiko für Verwender, Dritte und die Umwelt verringert wird. 
Soweit nichts anderes ausdrücklich vorgesehen ist, gelten die Bestimmungen der Verordnungen (EG) Nr. 1107/2009 und 1272/2008. 
Bei der Gestaltung des Etiketts müssen Unternehmen ebenfalls die „Operativen Vorgaben für die Kennzeichnung von Pflanzenschutzmitteln“ beachten, die in der Mitteilung des Gesundheitsministeriums vom 4. Mai 2009 und spätere Änderungen vorgesehen sind. 
Das Etikett von Pflanzenschutzmitteln für nicht berufliche Verwender muss stets folgende Hinweise deutlich lesbar und unverwischbar enthalten:
· Etikett/Packungsbeilage aufmerksam und vollständig lesen: Die Beachtung der Anweisungen ist Grundvoraussetzung für eine wirksame Behandlung und zur Vermeidung von Schäden an Menschen, Pflanzen, einschließlich der behandelten, und Tieren. 
· Der Verwender ist für mögliche Schäden durch unsachgemäße Verwendung oder falsche Lagerung des Produkts verantwortlich. 
· Nähere Informationen über die bedarfsgerechte Menge, die sich nach der Anzahl der zu behandelnden Pflanzen oder der zu behandelnden Fläche richtet, erhalten Sie beim Wiederverkäufer. Um eine häusliche Lagerung potenziell gefährlicher Produkte mit der Gefahr von Schäden an Mensch und Umwelt zu vermeiden bzw. einzuschränken, wird empfohlen, nur die benötigte Menge einzukaufen (dieser Satz muss nicht auf dem Etikett von PMnVZ angegeben sein).
· Produkt im Originalbehälter dicht verschlossen an einem gut belüfteten, trockenen und für Kinder und Tiere unzugänglichen Ort (z. B. Schrank) aufbewahren.
· Von Nahrungsmitteln, Getränken und Futtermitteln fernhalten.
· Verpackung mit Vorsicht öffnen und handhaben.
· Bei Gebrauch des Produkts nicht essen, trinken oder rauchen.
· Einatmen und direkten Kontakt vermeiden.
· Bei Kontakt mit Haut oder Augen gründlich waschen bzw. ausspülen.
· Bei Verschlucken oder Unwohlsein Arzt aufsuchen und Etikett vorzeigen.
· Lösung unmittelbar vor Gebrauch in der benötigten Menge zubereiten; zur Vermeidung von Restmengen die zu behandelnde Fläche/Anzahl der Pflanzen genau berechnen, die Anleitung zur Herstellung des Gemischs genau befolgen und Produkt in der angegebenen Menge entnehmen. Nach Gebrauch Behälter für Pflanzenschutzmittel und verwendete Ausrüstung reinigen. Nicht in unmittelbarer Nähe zu Wasserläufen reinigen, Waschwasser nicht mit Abwasser, Haushaltsabwasser oder in der Straßenentwässerung entsorgen, sondern auf den behandelten Kulturen ausbringen (dieser Satz ist auf dem Etikett von Produkten, die mit Wasser angemischt werden, anzugeben).
· Produkt nicht mit anderen Pflanzenschutzmitteln, Zusatzstoffen anderer Pflanzenschutzmittel, Düngemitteln, Pflanzenstärkungsmitteln oder anderen Produkten der Pflanzenpflege mischen. 
· Bei der Zubereitung und Verwendung der Lösung undurchlässige Handschuhe tragen.
· Kontakt mit der behandelten Kultur vermeiden, den Bereich frühestens 24 Stunden nach Behandlung betreten und ggf. die behandelten Pflanzen bearbeiten. 
· Behandelte Fläche darf frühestens 24 Stunden nach der Behandlung betreten werden, dies gilt insbesondere für gefährdete Personengruppen wie Kinder, schwangere oder stillende Frauen und ältere Menschen. 
· Bei Wind nicht verwenden.
· Nach Gebrauch leere Verpackung und Behälter entsprechend den geltenden Recyclingvorschriften entsorgen. 
· Leeren Behälter nicht wiederverwenden. 
Die Gebrauchsanleitung muss einfach und klar verständlich sein und unsachgemäßen Gebrauch verhindern.
Für die Dosierung sind genaue Mengenangaben zu machen. Bei Produkten, denen Wasser zugegeben werden muss, ist die Dosis sowohl in Menge pro Volumen Wasser (Liter) als auch pro Volumen Lösung in qm anzugeben. Bei gebrauchsfertigen Produkten muss je nach Art der Formulierung und der gewünschten Verwendung die Dosis in angemessener Weise angegeben sein, um Fehler seitens des Verwenders mit Gefahr für Mensch und Umwelt auf ein Mindestmaß zu reduzieren. 
Die Höchstanzahl an Behandlungen pro Jahr ist anzugeben.
Das Etikett muss die Partienummer des Produkts und das Verfallsdatum bei normalen Lagerungsbedingungen deutlich lesbar und unverwischbar enthalten.
Auf dem Etikett müssen die chemischen, physikalischen und toxikologischen Eigenschaften des Produkts, Informationen über Gefahren seiner Verwendung sowie Piktogramme angegeben sein, die auf die Verwendungsbedingungen sowie die Art und sachgemäße Verwendung der Ausrüstung hinweisen.
Sämtliche zuvor genannten Warnungen und Hinweise samt den entsprechenden Piktogrammen müssen auf der Packungsbeilage stehen, sofern es aufgrund der Art und der Größe der Primärverpackung nicht möglich ist, diese Angaben deutlich lesbar auf einem Etikett abzudrucken. Ist eine Packungsbeilage vorhanden, müssen auf dem Etikett der Primärverpackung und/oder der Verpackung die Mindestangaben für Verpackungen bis 100 ml/g laut Dokument „Operative Vorgaben für die Kennzeichnung von Pflanzenschutzmitteln“ sowie die Partiennummer der Formulierung, das Verfallsdatum und die oben genannten Sätze angegeben werden.
Etikett, Verpackung und Packungsbeilage dürfen keine irreführenden Angaben hinsichtlich möglicher Risiken des Produkts für die Gesundheit von Mensch und Tier oder für die Umwelt enthalten, etwa Bezeichnungen wie „risikoarm“, „ungiftig“, „harmlos“, „natürlich“, „umweltfreundlich“, „tierfreundlich“ oder ähnliche. 
Die Produkte sind so zu kennzeichnen und zu verpacken, dass eine Verwechslung mit Lebensmitteln, Getränken, Futtermitteln, Arzneimitteln und Kosmetika ausgeschlossen ist; Verpackungen und Etiketten dürfen weder eine Form oder ein Design noch eine Aufmachung haben, die die Neugier von Kindern wecken oder die Verbraucher irreführen könnte.

	A.5)
Zeitabstand zwischen Anwendung des Pflanzenschutzmittels auf der Kultur und Ernte des zum Verzehr bestimmten Pflanzenerzeugnisses (Sicherheitswartezeit)

	
	Eine Zulassung wird nur dann erteilt, wenn laut Bewertung eine Sicherheitswartezeit eingehalten werden muss von höchstens
· 7 Tagen bei Gemüse; 
· 14 Tagen bei Obst ohne Oliven und Keltertrauben; 
· 20 Tagen bei Getreide, Oliven und Keltertrauben. 
Eine Zulassung kann auch dann erteilt werden, wenn eine Pflanzenschutzbehandlung ausschließlich während einer sehr frühen Vegetationsphase vorgenommen werden kann (z. B. Unkrautvernichtung im frühen Vorauflauf oder im Nachauflauf oder vor dem Umpflanzen der Kultur), sofern deren Wirksamkeit ohne Schäden an der Kultur sichergestellt ist, und die Angabe von Sicherheitswartezeiten auf dem Etikett nicht erforderlich ist.

	B)
Kriterien für die Risikobewertung für Mensch, Umwelt und Nichtzielorganismen

	
	Eine Risikobewertung erfolgt nach einheitlichen Grundsätzen unter Beachtung der Leitlinien und Modelle, die zwecks Erteilung einer Zulassung für Pflanzenschutzmittel für berufliche Verwender gemäß der Richtlinie (EG) Nr. 1107/2009 und in Einklang mit den besonderen Kriterien in den nachfolgenden Abschnitten B.1 bis B.3 herangezogen werden. 
Für die Beurteilung der potenziellen Auswirkungen der Verwendung von Pflanzenschutzmitteln für nicht berufliche Verwender wird eine behandelte Fläche zugrunde gelegt von höchstens:
· 500 m2 bei Gemüse und Obst, auch im Falle der Unkrautbekämpfung in bestimmten Bereichen der Anbaufläche; 
· 5 000 m2 bei Getreide, Olivenhainen und Rebanlagen, auch im Falle der Unkrautbekämpfung in bestimmten Bereichen der Anbaufläche.
Falls eine Zulassung für die Anwendung auf Zierpflanzen im heimischen Garten oder für die Unkrautbekämpfung auf bestimmten Flächen des heimischen Gartens einschließlich unbepflanzter Flächen erforderlich ist, erfolgt die Risikobewertung für PMnVZ unter Zugrundelegung einer Größe der behandelten Fläche von höchstens:
· 500 m2.
Die Zulässigkeit bestimmter Expositionsmodelle und -szenarien, die von nationalen oder internationalen Einrichtungen verwendet oder von Unternehmen für eine bestimmte Verwendung insbesondere von PMnVZ vorgeschlagen werden, wird vom Technischen Ausschuss für Ernährung und Tierschutz - Beratende Abteilung für Pflanzenschutzmittel gemäß Dekret des Präsidenten der Republik Nr. 44 vom 28. März 2013 geprüft.

	B.1)
Risikobewertung für Verwender, Arbeitnehmer, Anrainer und anwesende Personen

	
	Die Risikobewertung erfolgt durch Vergleich der Exposition bei einem bestimmten Referenzgrenzwert und unter Berücksichtigung folgender Kriterien:
· keine Verwendung persönlicher Schutzausrüstung
· Bewertung der Exposition anhand harmonisierter Modelle entsprechend der gewünschten Anwendungsart oder anhand von Ad-hoc-Verfahren.
Bei der Risikobewertung für Anrainer und anwesende Personen wird berücksichtigt, dass die behandelte Fläche in der Regel an Wohngebäude angrenzt und von anderen Personen als dem Verwender sowie von gefährdeten Personengruppen im Sinne des Artikels 3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 und Haustieren sowohl während als auch unmittelbar nach der Behandlung betreten werden.
Für Arbeitnehmer muss stets eine besondere Risikobewertung erfolgen, da nicht berufliche Verwender nicht nur das Produkt anwenden, sondern typische Tätigkeiten eines landwirtschaftlichen Arbeitnehmers verrichten. 
Die Risikobewertung für Verwender, Arbeitnehmer, Anrainer und anwesende Personen muss unter Berücksichtigung sämtlicher Expositionsszenarien für die geforderten Anwendungen und unter Anwendung harmonisierter Standardmodelle, die für die vorgeschlagene Anwendungsart ausgelegt und für eine Bewertung der Anfangsexposition geeignet sind, erfolgen. Falls die Exposition nicht mithilfe der Standardmodelle bewertet werden kann, sind entsprechende Modelle oder Ad-hoc-Ansätze heranzuziehen, die als geeignet erachtet werden.
Im Einklang mit den derzeit zulässigen Verfahren kann eine deterministische Bewertung mit stufenweisem Vorgehen auf mehreren Niveaus durchgeführt werden. 
Die verwendeten Modelle müssen eine standardisierte Bewertung des ersten Expositionsniveaus für Verwender, Arbeitnehmer, Anrainer und anwesende Personen für die gewünschten Anwendungen ermöglichen. 
Die Modelle müssen den Anforderungen an die Verfolgbarkeit und Reproduzierbarkeit unaufgearbeiteter Daten in den Datenbanken genügen. Diese Datenbanken müssen in jedem Fall öffentlich zugänglich sein.
Die Datenbanken der Modelle müssen zwangsläufig unaufgearbeitete Daten zu den Szenarien der vorgeschlagenen Anwendungen unter besonderer Berücksichtigung der täglich behandelten Fläche und der Anwendungsmodalitäten enthalten. 
Die Auswertung der Datenbanken muss den folgenden Kriterien genügen:
· sie muss in Einklang mit den OECD-Leitlinien Serie 9 sein
· sie muss nach den Grundsätzen der guten Laborpraxis erfolgen
· die Exponate müssen nach den Grundsätzen der guten landwirtschaftlichen Praxis (good agricultural practice) überwacht werden
· die Datenerfassung muss in Einklang mit den neuesten wissenschaftlichen Erkenntnissen erfolgen
· es müssen separate Daten für die Exposition von Kopf, Hände und Körper erhoben werden
· die Anwendungsverfahren und -techniken müssen repräsentativ für die derzeit in Europa eingesetzten Verfahren und Techniken sein.

	B.2)
Risikobewertung für die Umwelt und die Nichtzielorganismen

	
	Die Risikobewertung erfolgt unter Beachtung der Leitlinien und Modelle, die zwecks Erteilung einer Zulassung für Pflanzenschutzmittel für berufliche Verwender gemäß der Richtlinie (EG) Nr. 1107/2009 herangezogen werden. 
Die Zulässigkeit bestimmter Expositionsmodelle und -szenarien, die von nationalen oder internationalen Einrichtungen verwendet oder von Unternehmen zwecks Risikobewertung vorgeschlagen werden, wird von dem oben genannten Ausschuss geprüft.

	B.3)
Rückstände in Produkten für die menschliche Ernährung und Risiken für den Verbraucher

	
	Soweit möglich, erfolgt die Bewertung der Einhaltung der Rückstandshöchstmengen in Produkten für die menschliche Ernährung nach den Verfahren und Kriterien der Verordnungen (EG) Nr. 1107/2009 und Nr. 396/2005 sowie den entsprechenden Leitlinien.


1
2
1

