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Ministrul sănătăţii
în consultare cu
Ministrul pentru protecţia mediului, solului şi mării
şi
Ministrul pentru politici agricole, alimentare şi forestiere
Regulament privind cerinţele de autorizare pentru introducerea pe piaţă şi utilizarea produselor fitosanitare destinate utilizatorilor neprofesionişti
având în vedere articolele 32 şi 117 din Constituţie,
având în vedere articolul 17 alineatul (3) din Legea nr. 400 din 23 august 1988,
având în vedere Decretul legislativ nr. 194 din 17 martie 1995 privind transpunerea Directivei 91/414/CEE privind introducerea pe piaţă a produselor de uz fitosanitar,
având în vedere articolul 35 alineatul (3) din Legea nr. 234 din 24 decembrie 2012 privind Normele generale privind participarea Italiei la elaborarea şi punerea în aplicare a legislaţiei şi politicilor Uniunii Europene,
având în vedere Decretul legislativ nr. 112 din 31 martie 1998 privind atribuirea de funcţii administrative şi sarcini statului, regiunilor şi autorităţilor locale ale acestuia, pentru implementarea secţiunii I din Legea nr. 59 din 15 martie 1997 şi, în special, a articolului 115 alineatul (1) litera (b) privind jurisdicţia pentru adoptarea de standarde, linii directoare şi cerinţe tehnice privind sănătatea şi igiena în ceea ce priveşte substanţe şi produse şi a articolului 119 alineatul (1) litera (b) privind jurisdicţia în ceea ce priveşte autorizarea producţiei, importului şi introducerii pe piaţă a produselor fitosanitare şi a facilităţilor de sănătate conexe,
având în vedere Decretul legislativ nr. 65 din 14 martie 2003 privind transpunerea Directivelor 1999/45/CE şi 2001/60/CE referitoare la clasificarea, ambalarea şi etichetarea preparatelor periculoase,
având în vedere Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European şi al Consiliului din 23 februarie 2005 privind conţinuturile maxime aplicabile reziduurilor de pesticide din sau de pe produse alimentare şi hrana de origine vegetală şi animală pentru animale,
având în vedere Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European şi al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea şi ambalarea substanţelor şi a amestecurilor,
având în vedere Directiva 2009/128/CE de stabilire a unui cadru de acţiune comunitară în vederea utilizării durabile a pesticidelor,
având în vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European şi al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piaţă a produselor fitosanitare,
având în vedere Decretul legislativ nr. 150 din 14 august 2012 privind punerea în aplicare a Directivei 2009/128/CE de stabilire a unui cadru de acţiune comunitară în vederea utilizării durabile a pesticidelor,
având în special în vedere articolul 10 alineatul (4) din Decretul legislativ nr. 150/2012 care desemnează Ministerului Sănătăţii, în colaborare cu Ministerul Politicilor Agricole, Alimentare şi Forestiere şi Ministerul pentru Protecţia Mediului, Solului şi Mării sarcina de a adopta „măsuri specifice pentru identificarea de produse fitosanitare destinate utilizatorilor neprofesionişti,”, precum şi alineatul 5 care prevede că timp de doi ani ulterior adoptării prevederilor interministeriale „este interzisă vânzarea către utilizatori neprofesionişti de produse fitosanitare care nu conţin formularea specifică «produs fitosanitar destinat utilizatorilor neprofesionişti» pe etichetă”,
având în vedere Decretul legislativ nr. 69 din 17 aprilie 2014 privind Liniile directoare disciplinare pentru încălcarea prevederilor Regulamentului (CE) nr. 1107/2009,
având în vedere Decretul prezidenţial nr. 290 din 23 aprilie 2001 privind regulamentele pentru simplificarea procedurilor pentru producţia, introducerea pe piaţă şi vânzarea de produse fitosanitare şi de substanţe auxiliare conexe,
având în special în vedere articolul 25 alineatul (1) din Decretul prezidenţial nr. 290/2001, în vigoare până la 25 noiembrie 2015, care prevede obligaţia emiterii unei autorizaţii specifice de către biroul regional responsabil cu achiziţionarea şi utilizarea produselor fitosanitare în conformitate cu clasificarea acestora ca bunuri periculoase,
având în vedere, în coroborare cu articolul 9 alineatele (1) şi (2) şi articolul 10 alineatul (5) din Decretul nr. 150/2012 din care derivă obligaţia de „capacitate de a cumpăra şi a utiliza” pentru utilizatorii profesionişti care achiziţionează produse fitosanitare şi substanţe auxiliare pentru utilizare directă şi pentru orice persoană care achiziţionează şi utilizează produse fitosanitare care nu conţin formularea „produs fitosanitar destinat utilizatorilor neprofesionişti” şi substanţe auxiliare pe eticheta acestora, cu intrare în vigoare de la 26 noiembrie 2015,
având în vedere Decretul ministrului sănătăţii din 28 septembrie 2012 privind restabilirea de taxe pentru introducerea pe piaţă de produse fitosanitare pentru a acoperi costurile şi beneficiile realizate la cerere pentru punerea în aplicare a Regulamentului (CE) 1107/2009,
având în vedere Decretul interministerial din 22 ianuarie 2014, publicat în Monitorul Oficial al Republicii Italiene nr. 35 din 12 februarie 2014 pentru adoptarea planului de acţiune naţional pentru utilizarea durabilă a produselor fitosanitare, în conformitate cu articolul 6 din Decretul legislativ nr. 150/2012,
având în special în vedere paragraful 2(A.1.2) din planul de acţiune naţional care scuteşte comercianţii cu amănuntul ai produselor destinate neprofesioniştilor de la obligaţia de a permite vânzarea indicată la articolul 8 din Decretul legislativ nr. 150/2012,
având, de asemenea, în vedere articolul 28 din Decretul prezidenţial nr. 290/2001 care derogă de la prevederile din secţiunea V referitoare inter alia la obligaţia privind capacitatea de a vinde exclusiv produse fitosanitare „pentru protecţia plantelor ornamentale şi a florilor de balcon interioare şi din grădinile gospodăriilor”,
Având în vedere articolul 10 alineatul (3) din Decretul nr. 150/2012 care prevede că, la momentul vânzării de produse fitosanitare destinate utilizatorilor neprofesionişti, trebuie furnizate informaţii privind riscurile pentru sănătatea oamenilor şi mediu asociate cu utilizarea acestora, depozitarea adecvată, manevrarea, aplicarea corectă şi eliminarea în condiţii de siguranţă, precum şi alternative care ar putea fi disponibile,
considerând că este necesar să se asigure că distribuitorul produselor fitosanitare pentru tratarea neprofesională a recoltelor comestibile dispune de formare adecvată pentru a furniza informaţii şi instrucţiuni cumpărătorului, în special în ceea ce priveşte limita maximă de reziduuri din produsele fitosanitare pentru consumul de alimente şi riscurile asociate pentru sănătatea oamenilor,
având în vedere Circulara nr. 7 din 15 aprilie 1999, publicată în Monitorul Oficial al Republicii Italiene nr. 110 din 13 mai 1999, privind comercializarea de produse fitosanitare pentru tratarea plantelor ornamentale şi a florilor de balcoane interioare şi din grădinile gospodăriilor, reglementate deja ca dispozitive medico-chirurgicale,
având în vedere Nota Ministrului Sănătăţii al Regiunilor şi Provinciilor autonome Trento şi Bolzano din 15 mai 2015 privind implementarea prevederilor Decretului prezidenţial 290/2001 pentru depozitarea, vânzarea/achiziţionarea şi utilizarea de produse fitosanitare clasificate în conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008,
dat fiind că la articolul 3 alineatul (1) litera (c) din Decretul legislativ nr. 150/2012 se defineşte „un utilizator profesionist” ca fiind o „persoană care foloseşte pesticide pe parcursul unei activităţi profesionale, inclusiv operatori, tehnicieni, angajatori şi persoane liber profesioniste atât în agricultură, cât şi în alte sectoare”,
considerând că este necesar să se definească „utilizatorul neprofesionist”, precum şi să se clarifice elementele care califică tipul de produse fitosanitare destinate utilizatorilor neprofesionişti,
considerând că utilizatorii neprofesionişti nu trebuie să dispună de formare certificată privind produsele fitosanitare şi, prin urmare, nu este nevoie să deţină cunoştinţe adecvate privind efectele potenţial dăunătoare sănătăţii şi mediului care ar putea rezulta din utilizarea acestor produse sau privind măsurile de protecţie care depăşesc sfera practicilor obişnuite de igienă şi curăţare,
considerând că obiectivul acestui decret este de a asigura protecţia adecvată a utilizatorilor neprofesionişti şi a mediului, precum şi a persoanelor care pot intra în contact direct sau indirect cu un produs fitosanitar folosit într-un context neprofesional, cu atenţie specială acordată „grupurilor vulnerabile” astfel cum este definit la articolul 3 din Regulamentul (CE) 1107/2009,
considerând nevoia deţinătorilor de companii de a avea la dispoziţie o perioadă de timp rezonabilă pentru aducerea produselor la standardul dorit sau pentru adaptarea specificaţiilor tehnice în conformitate cu cerinţele din anexa la acest decret, pentru stabilirea documentaţiei tehnice solicitate ca susţinere a solicitărilor pentru o nouă autorizaţie sau pentru revizuirea celor existente,
considerând că este necesar să se stabilească reguli temporare pentru a asigura disponibilitatea produselor introduse pe piaţă pentru tratarea plantelor cultivate la nivel neprofesional în perioada respectivă de timp şi fără a aduce prejudicii obiectivului de a proteja sănătatea oamenilor şi mediul,
după ce a fost consultată Comisia consultativă pentru produse fitosanitare indicată la articolul 20 din Decretul legislativ nr. 194 din 17 martie 1995,
date fiind comentariile primite ulterior publicării anexei la acest decret pe site-ul instituţional al Ministerului Sănătăţii din 27 ianuarie 2014 şi audiind companiile şi asociaţiile sectoriale vizate la reuniunea din 3 februarie 2014,
obţinând avizul favorabil al Consiliului ştiinţific şi tehnic indicat la articolul 5 din Decretul legislativ nr. 150/2012 în reuniunea sa din 23 iunie 2015 privind acest decret cu referire la cerinţele de vânzare cu amănuntul de produse fitosanitare destinate utilizatorilor neprofesionişti,
în urma audierii opiniei Consiliului de Stat din cadrul reuniunii sale din 11 februarie 2016,
realizând obligaţia de a notifica Comisia Uniunii Europene în conformitate cu Directiva (UE) 2015/1535 care stabileşte procedura informaţională în sectorul regulamentelor tehnice,
PRIN PREZENTUL, HOTĂRĂŞTE
Articolul 1

(Sfera de aplicare)

(1) Prezentul decret stabileşte cerinţele de autorizare pentru introducerea pe piaţă şi utilizarea de produse fitosanitare destinate utilizatorilor neprofesionişti, precum şi cerinţe suplimentare pentru comercializarea şi vânzarea acestora.

(2) Prezentul decret stabileşte, de asemenea, cerinţe specifice pentru produse deja autorizate pentru tratarea plantelor ornamentale şi/sau comestibile care să fie temporar autorizate ca „produse fitosanitare destinate utilizatorilor neprofesionişti.”
Articolul 2

(Definiţii)

(1) Următoarele definiţii şi explicaţiile acestora sunt folosite în prezentul decret:
· utilizator neprofesionist: o persoană care foloseşte produse fitosanitare pentru utilizare neprofesională, pentru tratarea plantelor ornamentale şi comestibile care nu sunt destinate integral sau parţial vânzării;
· produse fitosanitare destinate utilizatorilor neprofesionişti: un produs, autorizat în conformitate cu Regulamentul (CE) 1107/2009 şi în conformitate cu cerinţele specifice indicate în acest decret, care poate fi achiziţionat şi utilizat de o persoană fără autorizaţia indicată la articolul 9 din Decretul legislativ nr. 150/2012.
(2) Produsele fitosanitare destinate utilizatorilor neprofesionişti, denumite în continuare PFnPs, sunt clasificate în:

· PFnPE: produse autorizate pentru protecţia plantelor comestibile destinate integral sau parţial consumului, inclusiv fructe, şi pentru plivirea de zone specifice în cadrul zonei cultivate. PFnPEs pot fi, de asemenea, autorizate pentru utilizare pe plante ornamentale de interior, de balcon şi din grădinile gospodăriilor, precum şi pentru plivirea de zone specifice din cadrul grădinilor gospodăriilor, inclusiv drumuri, poteci şi zone pavate;
· PFnPO: produse autorizate numai pentru protecţia de plante ornamentale din apartamente, balcoane şi grădini, precum şi pentru plivirea de zone specifice din cadrul grădinilor gospodăriilor, inclusiv drumuri, poteci şi zone pavate.
Articolul 3

 (Cerinţe şi condiţii de autorizare)

(1) Un produs este autorizat ca produs fitosanitar destinat utilizatorilor neprofesionişti atunci când îndeplineşte cerinţele specifice menţionate în anexa la acest decret, pe baza unei evaluări a riscului derulate în conformitate cu criteriile prevăzute în prezentul document. Produsele indicate la alineatul 1 vor fi etichetate cu indicaţia „Produs fitosanitar destinat utilizatorilor neprofesionişti”.
(2) În scopul plasării imediate a produsului în subcategoria adecvată PFnPE sau PFnPO şi datorită diferitelor cerinţe ale acestora, acronimul PFnPE sau PFnPO este plasat sub numărul de autorizaţie care urmează după denumirea comercială. Produsele autorizate pentru utilizare atât pentru plante comestibile, cât şi pentru plante ornamentale sunt incluse în categoria PFnPE.
(3) Perioada de valabilitate a autorizaţiei va fi stabilită în conformitate cu criteriile prevăzute la articolul 32 din Regulamentul (CE) 1107/2009.
Articolul 4

(Cerinţe pentru comercializare şi vânzare)

(1) Pentru comercializarea şi vânzarea produselor fitosanitare destinate utilizatorilor neprofesionişti (cu excepţia celor care intră în categoria PFnPO), se vor aplica prevederile articolelor 21, 22 şi 24 alineatul (1) din Decretul prezidenţial nr. 290/2001 şi prevederile articolului 8 alineatele (1), (2), (4) şi (5), ale articolului 10 alineatele (1) şi (3) şi ale articolului 16 alineatele (1) şi (2) din Decretul legislativ nr. 150/2012.

(2) În zonele unde produsele sus-menţionate sunt vândute, distribuitorul produselor fitosanitare PFnPE şi PFnPO destinate utilizatorilor neprofesionişti trebuie să afişeze un semn special în scopul informării utilizatorilor neprofesionişti.

(3) Un astfel de semn include informaţii generale pe care distribuitorul trebuie să le furnizeze la momentul vânzării, în conformitate cu articolul 10 alineatul (3) sus-menţionat din Decretul legislativ nr. 150/2012 privind riscurile pentru sănătatea oamenilor şi mediu în ceea ce priveşte utilizarea produselor fitosanitare, pericolele asociate expunerii şi, în special, condiţiile de depozitare, manevrarea, aplicarea corectă şi eliminarea în condiţii de siguranţă, precum şi alternativele care ar putea fi disponibile.

(4) Distribuitorul poate, de asemenea, furniza consiliere adecvată cumpărătorilor în ceea ce priveşte cantitatea de cumpărat care este cea mai potrivită nevoilor acestora, pe baza numărului de plante care trebuie tratate sau dimensiunii zonei, în cantităţi care nu depăşesc nevoile efective.

(5) Pentru autorizaţia PFnPE sau PFnPO care a făcut obiectul modificării, revocării sau altor măsuri care au inclus posibilitatea utilizării pentru o perioadă limitată, distribuitor are obligaţia de a furniza cumpărătorului informaţii relevante şi, unde este aplicabil, o copie a noii etichete sau broşuri.
Articolul 5

(Publicitate)
(1) Articolul 66 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 şi articolul 48 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se aplică pentru publicitatea produselor fitosanitare destinate utilizatorilor neprofesionişti.
(2) Publicitatea va include informaţii generale privind riscurile pentru sănătatea oamenilor şi mediu în ceea ce priveşte utilizarea produselor fitosanitare, precum şi frazele „Pentru a evita riscurile pentru sănătatea oamenilor şi mediu, urmaţi instrucţiunile de folosire. Utilizaţi produsele fitosanitare în condiţii de siguranţă. Citiţi întotdeauna eticheta şi informaţiile despre produse înainte de utilizare”. Aceste fraze se vor distinge clar în ceea ce priveşte publicitatea ca întreg şi pe fluturaşii de publicitate tipăriţi trebuie să fie uşor de citit de către privitori.
(3) Publicitatea va include numărul său de înregistrare, emis de Ministerul Sănătăţii şi va atrage atenţia asupra avertismentelor speciale şi, dacă este cazul, instrucţiuni şi simbolurile de pericol de pe etichetă.
(4) Forma de publicitate nu va include informaţii sau indicaţii care indică un nivel scăzut de risc sau concepte precum „non-toxic”, „nepericulos”, „natural”, „ecologic”, „nepericulos pentru animale” sau alte indicaţii echivalente şi potenţial false sub formă de text sau grafic cu privire la riscurile pentru sănătatea oamenilor şi a animalelor şi pentru mediu.
(5) Fraza „autorizat ca produs fitosanitar cu risc redus în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009” poate fi folosită pentru publicitatea produselor autorizate în temeiul articolul 47 din Regulamentul (CE) 1107/2009. Această frază nu este plastă pe eticheta produsului.
(6) Forma de publicitate nu va include reprezentări de utilizare inadecvată şi potenţial periculoasă, precum amestec, utilizare cu îmbrăcăminte adecvată (sau fără echipament de protecţie, dacă se specifică în autorizaţie), utilizare de către copii sau în prezenţa copiilor sau utilizare sau depozitare lângă alimente.
(7) Declaraţiile folosite în publicitate vor fi tehnic justificabile pe baza raportului de evaluare al Ministerului Sănătăţii.
Articolul 6

(Tarife)
(1) Se aplică prevederile şi tarifele prevăzute prin Decretul Ministerului Sănătăţii din 28 septembrie 2012, publicat în Monitorul Oficial al Republicii Italiene nr. 274 din 23 noiembrie 2012.
(2) În scopul emiterii, recunoaşterii reciproce, reînnoirii sau modificării unei autorizaţii de comercializare tehnică şi utilizării unui PFnPE sau PFnPO – produs fitosanitar destinat utilizatorilor neprofesionişti, în conformitate cu Regulamentul (CE) 1107/2009 şi prezentul decret, tarifele indicate în decretul specificat la alineatul 1 din anexa B se vor aplica „produselor pentru plante ornamentale indicate în Circulara nr. 7 din 15 aprilie 1999” sau altora diferite indicate pentru plante ornamentale.
(3) În scopul modificărilor administrative prin aplicarea indicată la articolul 7 alineatul (5) şi la articolul 8 alineatul (4) din prezentul decret, companiile solicitante trebuie să plătească 1 000 euro pentru fiecare produs sau grup de maximum 10 produse, în conformitate cu prevederile anexei B punctul 6 litera (a) din decretul indicat la paragraful (1).
(4) În scopul procedurii tehnice de revizuire de la articolul 7 alineatul (8) din prezentul decret, părţile solicitante trebuie să plătească tariful indicat sub suma de bază din decret, indicat la paragraful (1) punctul (4) din anexa B.
(5) În scopul procedurii tehnice de revizuire de la articolul 7 alineatul (8) din prezentul decret, părţile solicitante trebuie să plătească tariful indicat sub suma de bază din decret, indicat la paragraful (1) punctul (4) din anexa B „dacă substanţa activă prezintă risc redus, microorganisme, acţiune sinergistă sau dacă utilizarea redusă este solicitată”.
Articolul 7

(Măsuri tranzitorii şi autorizaţie provizorie pentru produsele PFnPO)

(1) Până la data de 31 decembrie 2018, produsele care sunt deja aprobate pentru tratarea plantelor ornamentale şi a florilor de pe balcoane, din apartamente şi din grădinile gospodăriilor la data intrării în vigoare a acestui decret sunt temporar autorizate ca produse fitosanitare destinate utilizatorilor neprofesionişti. Eticheta este modificată prin aplicarea menţiunii „Produse fitosanitare destinate utilizatorilor neprofesionişti autorizate până la 31 decembrie 2018” şi adăugarea PFnPO după denumirea comercială.
(2) Dacă produsele indicate la paragraful (1) sunt autorizate şi au o dată de expirare înainte de 31 decembrie 2018 la intrarea în vigoare a prezentului decret, data respectivă va fi inclusă pe etichetă în textul care va fi folosit.
(3) Termenul de expirare indicat la paragraful (1) se aplică producţiei, comercializării, vânzării şi utilizării.
(4) Produsele indicate la acest articol sunt autorizate numai pentru vânzarea, achiziţionarea şi utilizarea de către utilizatori neprofesionişti, astfel cum este definit la articolul 2 din acest decret.

(5) Pentru modificarea etichetei, companiile vizate de măsurile indicate la paragraful (1) vor depune o solicitare pentru modificări administrative în conformitate cu articolul 12 alineatul (7) din Decretul prezidenţial nr. 290/2001 în termen de maximum 45 de zile de la data intrării în vigoare a prezentului decret, în conformitate cu instrucţiunile furnizate de Ministrul Sănătăţii şi publicate pe site-ul său instituţional în zona Subiecte şi profesii a secţiunii Alimente.
(6) Companiile vor lua iniţiativele care vizează asigurarea faptului că utilizatorul este informat în ceea ce priveşte metodele de utilizare a produsului, cât şi riscurile asociate pentru sănătatea oamenilor şi pentru mediu.

(7) Produsele fitosanitare de utilizat pentru plante ornamentale de interior, de pe balcoane şi din grădinile gospodăriilor, care sunt în proces de autorizare la data intrării în vigoare a acestui decret sunt:

i. autorizate ca produs fitosanitar destinat utilizatorilor neprofesionişti până la data stabilită în conformitate cu articolul 32 din Regulamentul (CE) 1107/2009, dacă îndeplinesc cerinţele enumerate în anexa la acest decret;

ii. temporar autorizate ca produs fitosanitar destinat utilizatorilor neprofesionişti până la 31 decembrie 2018, dacă nu îndeplinesc cerinţele indicate la punctul i de la prezentul paragraf, cu condiţia îndeplinirii cerinţelor definite de opiniile din 25 octombrie 2000 şi 4 iulie 2003 ale Comisiei consultative pentru produsele fitosanitare, indicate la articolul 20 din Decretul legislativ 194/1995. Textul indicat la paragraful (1) se regăseşte pe etichetă.

(8) În temeiul anexei la prezentul decret şi a solicitării companiei vizate, Ministerul Sănătăţii va revizui produsele aprobate temporar de la paragraful (1) litera (a) sau (b) şi paragraful (7) punctul (ii) nu mai târziu de 31 decembrie 2018 pentru a confirma statusul acestora de produs fitosanitar destinat utilizatorilor neprofesionişti.
Articolul 8

(Măsuri tranzitorii şi autorizaţie provizorie pentru produsele PFnPE)
(1) Produsele fitosanitare care sunt autorizate la data intrării în vigoare a prezentului decret în ceea ce priveşte formula, ambalarea sau dimensiunea adecvată pentru utilizare neprofesională şi care nu fac obiectul prevederilor articolului 25 alineatul (1) din Decretul prezidenţial nr. 290/2001 sunt temporar autorizate ca produs fitosanitar destinat utilizatorilor neprofesionişti până la:
(a) 31 decembrie 2016, dacă formula de utilizare după diluarea cu apă şi pachetul doză unică sau doză multiplă include o cantitate totală a formulei cuprinsă între 500 (cinci sute) şi 1 000 (o mie) de mililitri sau grame;
(b) 31 decembrie 2018, dacă sunt gata de utilizare sau dacă formula de utilizare după diluarea cu apă şi pachetul doză unică sau doză multiplă include o cantitate totală a formulei cuprinsă de maximum 500 (cinci sute) mililitri sau grame.
Eticheta se modifică prin introducerea frazei adecvate „Produs fitosanitar destinat utilizatorilor neprofesionişti autorizat până la 31 decembrie 2016” sau „Produs fitosanitar destinat utilizatorilor neprofesionişti până la data de 31 decembrie 2018" şi adăugarea acronimului PFnPE după denumirea comercială.
(2) La intrarea în vigoare a prezentului decret, dacă produsele indicate la paragraful (1) literele (a) şi (b) sunt autorizate cu o dată de expirare anterior, 31 decembrie 2016 şi, respectiv, 31 decembrie 2018, data expirării specifice a produsului va fi introdusă în formularea de pe etichetă „Produs fitosanitar destinat utilizatorilor neprofesionişti autorizat până la…”.
(3) Termenul de expirare indicat la paragraful (1) literele (a) şi (b) se aplică producţiei, comercializării, vânzării şi utilizării.
(4) Produsele indicate la prezentul articol sunt autorizate numai pentru vânzarea, achiziţionarea şi utilizarea de către utilizatori neprofesionişti, astfel cum este definit la articolul 2 din prezentul decret.
(5) Pentru modificarea etichetei, companiile vizate de măsurile indicate la paragraful (1) vor depune o solicitare pentru modificări administrative în conformitate cu articolul 12 alineatul (7) din Decretul prezidenţial nr. 290/2001 în termen de maximum 45 de zile de la data intrării în vigoare a acestui decret, în conformitate cu instrucţiunile furnizate de Ministrul Sănătăţii şi publicate pe site-ul său instituţional în zona Subiecte şi profesii a secţiunii Alimente. Pentru identificarea produselor fitosanitare care îndeplinesc cerinţele indicate la paragraful (1), companiile vor lua în considerare Nota din 15 mai 2015 a Ministerului Sănătăţii, disponibilă pe site-ul menţionat mai sus, care defineşte clasele şi categoriile de pericol în conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008 pentru aplicarea prevederilor articolului 25 alineatul (1) din Decretul prezidenţial nr. 290/2001.
(6) Companiile vor lua iniţiativele care vizează asigurarea faptului că utilizatorul este informat în ceea ce priveşte metodele de utilizare a produsului, cât şi riscurile asociate pentru sănătatea oamenilor şi pentru mediu.
(7) Produsele fitosanitare care sunt autorizate în temeiul Regulamentului (CE) 1107/2009 la data intrării în vigoare a acestui decret sunt
i. autorizate ca produs fitosanitar destinat utilizatorilor neprofesionişti până la data stabilită în conformitate cu articolul 32 din Regulamentul (CE) 1107/2009 la solicitarea deţinătorului, dacă îndeplinesc cerinţele enumerate în anexa la prezentul decret;
ii. temporar autorizate ca produs fitosanitar destinat utilizatorilor neprofesionişti până la 31 decembrie 2016 sau 31 decembrie 2018 dacă îndeplinesc cerinţele prevăzute la paragraful (1) litera (a) sau respectiv (b). Formularea paragrafului (1) va fi introdusă cu indicarea datei de expirare relevante.
(8) În temeiul anexei la prezentul decret şi a solicitării companiei vizate, Ministerul Sănătăţii va revizui produsele aprobate temporar în conformitate cu cerinţele paragrafelor (1) litera (a) sau (b) şi (7) punctul (ii) nu mai târziu de 31 decembrie 2016 şi 31 decembrie 2018 pentru a confirma statusul acestora de produs fitosanitar destinat utilizatorilor neprofesionişti.
Articolul 9
(Modificări tehnice)
(1) Anexa la prezentul decret poate fi modificată sau înlocuită, chiar şi în cazul aplicării deciziilor UE, cu un decret nereglementar al Ministerului Sănătăţii, în consultare cu Ministerul pentru Protecţia Mediului, Solului şi Mării şi Ministerul Politicilor Agricole, Alimentare şi Forestiere.
Articolul 10
(Sancţiuni)

(1) Se aplică liniile directoare privind sancţiunile prevăzute prin Decretul legislativ nr. 69 din 17 aprilie 2014 prin Decretul legislativ nr. 150 din 14 august 2012 şi Decretul legislativ nr. 194 din 17 martie 1995.
Articolul 11
(Intrare în vigoare)
(1) Prezentul decret intră în vigoare în cea de a cincisprezecea zi de la publicarea sa în Monitorul Oficial al Republicii Italiene.
Prezentul decret va fi trimis Curţii auditorilor pentru înregistrare.
Prezentul decret va fi publicat în Monitorul Oficial al Republicii Italiene.
Roma,

Ministrul sănătăţii

Ministrul pentru protecţia mediului, solului şi mării
Ministrul politicilor agricole, alimentare şi forestiere
Anexă
Criterii de evaluare şi cerinţe de autorizare pentru produse fitosanitare destinate utilizatorilor neprofesionişti
PREFAŢĂ
Directiva 2009/128/CE, transpusă în legislaţia naţională prin Decretul legislativ nr. 150 din 14 august 2012, stabileşte un cadru de acţiune comunitară în vederea utilizării durabile a pesticidelor şi dă statelor membre sarcina de a se asigura de implementarea politicilor şi acţiunilor care vizează reducerea riscurilor pentru sănătatea oamenilor şi mediu care derivă din utilizarea produselor fitosanitare.
Respectiva directivă identifică, de asemenea, un elemente-cheie în atingerea obiectivului de utilizare durabilă a produselor fitosanitare. În acest scop, însărcinează statele membre să creeze un sistem de formare certificat al cărui scop este de a asigura că orice persoană care foloseşte aceste produse este perfect conştientă de riscurile asociate folosirii acestora şi poate implementa cele mai adecvate măsuri pentru reducerea riscurilor şi pentru derularea în siguranţă a operaţiunilor privind transportul, depozitarea şi manevrarea produsului.
Acest sistem de formare se adresează în mod specific utilizatorilor profesionişti pentru care directiva stabileşte cerinţe de formare minime; acest lucru va asigura un context de susţinere pentru utilizarea informată a pesticidelor prin reprezentanţii distribuitorului şi un consultant care, de asemenea, va participa la cursurile de formare cu obiectiv.
Directiva prezintă o abordare diferită pentru utilizatorii neprofesionişti. Notând că „deoarece este foarte posibil să aibă loc erori de manipulare datorită lipsei de cunoştinţe în domeniu a acestora”, directiva solicită statelor membre să stabilească cerinţe specifice pentru autorizarea produselor fitosanitare destinate categoriei respective de utilizatori. Aceste cerinţe pot viza compoziţia produsului, favorizând alegerea de substanţe active care sunt mai puţin periculoase pentru oameni şi mediu, tipul şi dimensiunea ambalajului, formula şi condiţiile de utilizare.

SFERA DE APLICARE ŞI DEFINIŢII
Acest document prevede criterii specifice în ceea ce priveşte evaluarea şi cerinţele de autorizare referitoare la comercializarea şi utilizarea produselor fitosanitare destinate utilizatorilor neprofesionişti pentru a asigura protecţia adecvată a utilizatorilor şi a mediului, precum şi a persoanelor care pot intra direct sau indirect în contact cu astfel de produse. Având în vedere cele sus-menţionate, se ia în considerare că utilizatorii neprofesionişti nu trebuie să dispună de formare certificată privind produsele fitosanitare şi, prin urmare, nu este nevoie să deţină cunoştinţe adecvate privind efectele potenţial dăunătoare sănătăţii şi mediului care ar putea rezulta din utilizarea acestor produse sau să fie perfect conştienţi de utilizarea de măsuri de protecţie care depăşesc sfera practicilor obişnuite de igienă şi curăţare.
CUPRINS
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Evaluarea riscului pentru utilizatori, lucrători, rezidenţi şi privitori 
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Reziduuri în produsele destinate alimentaţiei şi riscul pentru consumatori 


	A) 
Cerinţe de autorizare pentru introducere pe piaţă şi utilizare

	
	Autorizaţia va fi acordată numai dacă, după ce s-a verificat conformarea cu cerinţele legislaţiei actuale, cerinţele speciale stipulate la paragrafele A.1.1 – A.1.5 privind clasificarea de pericol, formularea, ambalarea, etichetarea şi, unde este cazul, intervalul de siguranţă sunt, de asemenea, îndeplinite şi dacă, în conformitate cu criteriile de evaluare a riscului indicate în secţiunea A.2, condiţiile de refuz indicate mai jos nu apar.

Autorizaţia nu va fi acordată dacă evaluarea riscului arată riscuri pentru sănătatea oamenilor care ar fi acceptabile numai în condiţiile utilizării echipamentelor de protecţie individuale sau riscuri pentru mediu şi organisme nevizate care ar fi acceptabile numai prin aplicarea de măsuri de precauţie şi/sau limitări de utilizare sau cazuri unde există indicatori de toxicitate pentru albine.

Produsele PFnPE(1) pot fi, de asemenea, autorizate pentru utilizare pe plante ornamentale şi de interior; pentru balcoane şi grădini de gospodării, se aplică măsuri de precauţie mai conservatoare.

Substanţele active care servesc drept fungicid şi insecticid/miticid în amestec sunt permise în compoziţia produselor PFnPO(1).

Amestecul cu alte produse fitosanitare sau substanţe auxiliare fitosanitare, fertilizatori, substanţe tonifiante sau alte produse de îngrijire a plantelor nu este permis.

	A.1)
Clasificare în funcţie de nivelul de pericol al produselor

	
	Produsele PFnP sunt autorizate dacă sunt scutite de la clasificarea ca produse periculoase în conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008.

	A.2) 
Clasificare în funcţie de nivelul de pericol şi proprietăţi toxicologice ale substanţelor active şi co-formulanţi din produs 

	
	În compoziţia produselor PFnP, nu sunt permise următoarele substanţe active:

· acelea clasificate ca fiind cancerigene şi/sau mutagene şi/sau toxice pentru reproducere şi dezvoltare embrio-fetală şi/sau foarte toxice, toxice şi/sau explozive şi/sau corozive şi/sau substanţe chimice şi microorganisme de sensibilizare, în conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008. Pentru substanţele active care aşteaptă clasificarea ECHA, referirea se face la clasificarea propusă de EFSA sau RMS pentru substanţe active neaprobate încă;

· acelea considerate ca putând să perturbe sistemul endocrin sau să aibă efecte neurotoxice sau imunotoxice;

· acelea care persistă în mediu cu o durată de semiviaţă (T½) în sol mai mare de 60 de zile şi/sau cu un factor de bioconcetrare bioacumulativ mai mare de 100;
· acelea care sunt toxice sau foarte toxice pentru albine cu LD50 oral sau acut <1μg/albină.

Co-formulanţii permişi nu trebuie să se regăsească în lista „Co-formulanţi inacceptabili” din anexa III la regulamentele anterior menţionate; co-formulanţii respectivi trebuie, de asemenea, să îndeplinească cerinţele specificate mai sus pentru substanţe active.

Aceste cerinţe sunt, de asemenea, destinate să se refere la produse de siguranţă şi sinergiste care pot fi incluse în compoziţia produsului.

	A.3) 
Formulă şi ambalaj/dimensiune

	
	Tipul de formulă, de ambalaj şi de dimensiune nu trebuie să creeze riscuri în timpul transportului şi depozitării în casă; în cazul vărsării accidentale, trebuie să producă o expunere minimă şi să permită operaţiuni de curăţare simple. Formula şi ambalajul trebuie să fie de aşa natură încât să permită un înalt nivel de siguranţă în manevrarea şi eliminarea produsului, precum şi să faciliteze o dozare precisă. Dimensiunea trebuie să fie de aşa natură încât, având în vedere dozele de folosit, cantitatea de produs neutilizat rămasă să fie limitată sau nulă.

Formula trebuie să aibă un gust neplăcut pentru animalele de companie şi oameni şi în cazul în care se aplică formulă solidă sau gel pe pământul plantei, aceasta trebuie să fie de o culoare neatractivă pentru copii. Formulele granulare folosite ca momeală de unică folosinţă trebuie, de asemenea, să îndeplinească cerinţele prevăzute de Ordonanţele Ministerului Sănătăţii din 18 decembrie 2008, astfel cum au fost modificate.

Produsele PFnP pot fi comercializate ca fiind gata de utilizare sau preparate pentru utilizare după diluarea cu apă.

Preparatul gata de utilizare şi ambalajul doză unică cu cerinţe de siguranţă de înalt nivel sunt recomandate pentru toate tipurile de formule de preparare.

Formulele sub formă de pudră şi granule pentru tratamente uscate nu sunt permise, cu excepţia momelilor granulare.

Pentru ca produsele sub formă de pudră şi granule să fie utilizate ulterior diluării cu apă, numai ambalaj doză unică cu un pliculeţ solubil în apă care conţine o tabletă de dizolvat în apă sau alt ambalaj doză unică pot fi folosite, ceea ce minimizează riscul inhalării în cazul unui accident în timpul transportului şi depozitării, precum şi în cazul colectării şi manevrării.

Ambalajul/recipientul primar trebuie să fie întotdeauna echipat cu un blocaj de protecţie şi să aibă menţiunea „produs fitosanitar” gravată pentru a fi simţită la atingere.

Pentru produsele PFnPE, dimensiunea maximă permisă nu trebuie să depăşească cantitatea necesară pentru tratarea unei zone maxime de:

· 500 m2 pentru grădini de legume, pomi fructiferi

· 5 000 m2 pentru vii, crânguri de măslini, grâne.

Limitările de dimensiune următoare sunt prevăzute pentru produsele PFnPO:

· dimensiuni mai mici sau egale cu 1 000 ml – 200 g sunt permise pentru produsele gata de utilizare;

· pentru produsele de utilizat după diluarea cu apă, sunt autorizate dimensiuni care permit ca preparatul să fie pregătit cu maximum 3 litri de soluţie;
· pentru produsele ambalate în pliculeţe solubili în apă sau alte ambalaje doză unică de produs de utilizat după diluarea cu apă, cantitatea de produs per săculeţ/doză trebuie să permită prepararea a maximum 1 litru de soluţie; fiecare pachet trebuie să conţină maximum 15 pliculeţe/doze.

	A.4) 
Etichetare

	
	Această secţiune include fraze de precauţie generale, avertismente şi măsuri de protecţie pentru utilizarea în vederea asigurării faptului că utilizatorii neprofesionişti folosesc corect produsul fitosanitar în timpul manevrării şi tratării plantelor, minimizând riscul de expunere pentru terţe părţi şi mediu.

Pentru cazurile neindicate în mod expres, se aplică prevederile relevante ale Regulamentelor (CE) 1107/2009 şi 1272/2008.

Pentru pregătirea etichetei, companiile trebuie să ia, de asemenea, în considerare „Liniile directoare operaţionale privind etichetarea produselor fitosanitare”, indicate în Nota Ministerului Sănătăţii din 4 mai 2009, astfel cum a fost modificată.

Următoarele avertismente trebuie să apară întotdeauna clar şi permanent pe etichetele produselor PFnP:
· Citiţi cu atenţie şi integral eticheta/broşura. Este esenţial ca toate indicaţiile să fie respectate pentru a asigura eficienţa tratamentului şi a preveni lezarea oamenilor, plantelor – inclusiv a celor tratate – şi a animalelor.

· Persoanele care utilizează produsul sunt responsabile pentru orice pagubă care rezultă din utilizarea sau depozitarea incorectă.

· Contactaţi vânzătorul dvs. pentru informaţii sau recomandări suplimentarea privind cantitatea care este cea mai adecvată nevoilor dvs. pe baza numărului de plante de tratat sau dimensiunii zonei. Pentru a evita sau a limita depozitarea domestică de produs potenţial periculos care prezintă un risc de pericol accidental pentru oameni sau mediu, nu cumpăraţi cantităţi care să depăşească nevoile efective (această propoziţie nu trebuie inserată pe eticheta pentru produsele PFnPO).

· Depozitaţi produsul în recipientul original, închis ermetic, în spaţii închise (de exemplu, dulap) răcoroase şi uscate care nu sunt accesibile copiilor şi animalelor de companie.

· Ţineţi produsul la distanţă de alimente, băuturi şi hrana pentru animale.
· Manevraţi şi deschideţi cu grijă recipientul.

· Nu consumaţi alimentate sau băuturi şi nu fumaţi când manevraţi produsul.

· Evitaţi inhalarea şi orice tip de contact direct.

· În caz de contact cu pielea sau ochii, clătiţi bine cu apă zona afectată.

· În caz de ingerare accidentală sau indispoziţie, apelaţi la asistenţă medicală şi prezentaţi eticheta.

· Pregătiţi soluţia în momentul utilizării în cantitatea necesară pentru tratament; pentru a evita reziduurile de soluţie, planificaţi cu grijă tratamentul prin evaluarea dimensiunii zonei/numărului de plante de tratat, urmaţi cu rigurozitate instrucţiunile pentru pregătirea amestecului şi eliminaţi produsul în conformitate cu dozajul indicat. La finalizarea tratamentului, clătiţi recipientul produsului fitosanitar, precum şi echipamentul folosit pentru aplicarea sa. Nu clătiţi lângă surse deschise de apă sau nu eliminaţi apă rezultată din clătit în canalizări prin sistemul domestic de canalizare sau sisteme de canalizare rutieră; distribuiţi apa rezultată din clătit pe recolta tratată (frază de inclus pe eticheta produselor care trebuie utilizate ulterior diluării cu apă).

· Nu folosiţi amestecul cu alte produse fitosanitare sau substanţe auxiliare fitosanitare, fertilizatori, substanţe tonifiante sau alte produse de îngrijire a plantelor.

· Recomandăm utilizarea de mănuşi impermeabile în timpul preparării şi aplicării soluţiei.

· Evitaţi contactul cu vegetaţia tratată şi aşteptaţi minimum 24 de ore după tratare înainte de a reveni la zona respectivă pentru a derula operaţiuni care vizează cultura tratată.

· Nu permiteţi accesul la zona respectivă timp de minimum 24 de ore după tratare, în special copiilor şi altor persoane vulnerabile precum femeilor însărcinate sau care alăptează şi persoanelor în vârstă.

· Nu folosiţi dacă bate vântul.

· După utilizare, eliminaţi ambalajul şi recipientul în mod adecvat, în conformitate cu regulamentele actuale privind reciclarea deşeurilor.
· Nu refolosiţi recipientul gol.

Instrucţiunile despre produs trebuie să fie simple, clare şi cu ţintă clară pentru a împiedica utilizarea greşită.

Doza trebuie indicată în mod clar şi nu ca un interval de valoare. Pentru produsele care trebuie folosite ulterior diluării cu apă, doza trebuie indicată fie ca o cantitate de formulă per volum de apă (litru), fie ca volum de soluţie per metru pătrat. Pentru produsele gata de utilizare, evaluate de la caz la caz pe baza formulării produsului şi utilizării solicitate, doza va fi exprimată în cel mai adecvat mod pentru a minimiza erorile utilizatorului în ceea ce priveşte riscurile pentru persoane sau mediu.

Numărul maxim de tratamente trebuie indicat cu referire la an.

Eticheta trebuie să afişeze clar şi permanent numărul de lot al produsului şi data expirării în condiţii de depozitare normale.

Eticheta trebuie, de asemenea, să includă o descriere a caracteristicilor fizice, chimice şi toxicologice ale produsului, informaţii cu privire la pericolele asociate utilizării sale, pictograme model de exemple de utilizare şi tipul de echipament şi utilizarea sa adecvată.

Toate avertismentele şi instrucţiunile sus-menţionate, însoţite de pictogramele asociate, trebuie să apară pe o broşură închisă în cazul în care caracteristicile şi dimensiunea recipientului primar nu sunt suficiente pentru a putea conţine o etichetă conformă uşor de folosit. În cazul în care se foloseşte broşura, eticheta de pe ambalajul primar şi/sau ambalaj va include Specificaţiile minime prevăzute pentru ambalaje de până la 100 ml/g indicate în documentul Linii directoare operaţionale privind etichetarea produselor fitosanitare, precum şi numărul de lot al formulei, data expirării şi frazele din căsuţa de mai sus.

Eticheta, ambalajul şi broşura nu trebuie să inducă în eroare în ceea ce priveşte riscurile produsului pentru sănătatea oamenilor, a animalelor sau pentru mediu sau eficienţa sa şi nu va conţine în niciun caz indicaţiile „risc redus”, „non-toxic”, „nepericulos”, „natural”, „ecologic”, „nepericulos pentru animale” sau alte indicaţii echivalente.

Produsele trebuie să fie ambalate şi etichetate astfel încât să nu fie confundate cu alimente, hrană pentru animale, băuturi, medicamente sau produse cosmetice; ambalajul şi etichetele nu trebuie să aibă formă, aspect sau o prezentare care să atragă curiozitatea copiilor sau care să inducă în eroare consumatorul.

	A.5) 
Interval de timp cuprins între aplicarea produsului fitosanitar şi cultivarea şi recoltarea produsului alimentar destinat consumului (interval de siguranţă)

	
	Autorizaţia va fi acordată numai dacă la evaluare se stabileşte că este necesară conformarea cu un interval de siguranţă, cu o durată care să nu depăşească

· 7 zile pentru legume;

· 14 zile pentru fructe, excluzând măslinii pentru producerea de ulei şi strugurii de vin;

· 20 de zile pentru cereale, măsline şi struguri de vin.

Autorizaţia poate fi, de asemenea, acordată pentru tratamentul cu produs fitosanitar astfel încât eficacitatea sa să fie asigurată fără daune pentru recoltă când se realizează într-o stare vegetală foarte timpurie (de exemplu, plivire în pre- sau post-vegetal timpuriu sau pre-transplantare a recoltei), iar indicarea intervalului de siguranţă pe etichetă nu este necesară.

	B) 
Criterii de evaluare a riscului pentru oameni, mediu şi organisme nevizate

	
	Evaluarea riscului este realizată conform principiilor uniforme, luând în considerare liniile directoare şi modelele folosite pentru autorizarea produselor fitosanitare destinate uzului profesional, în conformitate cu Regulamentul (CE) 1107/2009, precum şi criteriile specifice indicate în următoarele paragrafe, şi anume B.1 – B.3.

Pentru evaluarea riscurilor potenţiale care rezultă din utilizarea produselor PFnPE, se presupune că zona de tratare maximă este de:

· 500 m2 pentru legume şi fructe, cu referire, de asemenea, la plivirea zonelor specifice localizate în zona de cultivare;

· 5 000 m2 pentru cereale, măslini, vii, cu referire la plivirea zonelor specifice localizate în zona de cultivare.

Cu privire la produsele PFnPO, când autorizarea este solicitată pentru utilizare pentru plante ornamentale din grădina gospodăriei sau pentru controlul buruienilor din zone specifice situate în grădină (inclusiv zone necultivate), evaluarea riscului este realizată presupunând o zonă de tratare maximă de:

· 500 m2.

Cu referire specială la produsele PFnPO, acceptabilitatea modelelor specifice şi scenariilor de expunere folosite de agenţiile naţionale sau organizaţiile internaţionale sau cele propuse de companie privind o utilizare specifică solicitată va fi supusă atenţiei Comitetului tehnic pentru nutriţie şi sănătate animală – sesiunea Consultativă pentru produse fitosanitare, în conformitate cu Decretul prezidenţial nr. 44 din 28 martie 2013.

	B.1) 
Evaluare riscului pentru utilizatori, lucrători, rezidenţi şi privitori

	
	Evaluarea riscului este derulată prin compararea expunerii cu o valoare-limită de referinţă adecvată, luând în considerare următoarele criterii:

· neutilizare de produse PPE

· evaluare a expunerii cu modele armonizate relevante privind tipul de aplicare solicitată sau proceduri ad hoc.

Evaluarea riscului pentru rezidenţi şi privitori ia în considerare faptul că zona tratată este deseori adiacentă zonelor rezidenţiale şi accesibilă persoanelor altele decât utilizatorilor, precum şi persoanelor vulnerabile, astfel cum se defineşte la articolul 3 din Regulamentul (CE) 1107/2009, şi animalelor domestice, atât în timpul tratării, cât şi imediat după tratare.

Evaluarea riscului specifică pentru lucrători este întotdeauna derulată luând în considerare faptul că utilizatorii neprofesionişti, pe lângă aplicarea produsului, realizează operaţiuni tipice lucrătorilor agricoli.

Evaluarea riscului pentru utilizatori, lucrători, privitori şi rezidenţi trebuie realizată luând în considerare toate scenariile de expunere relevante pentru utilizările solicitate, aplicând modele armonizate relevante standardizate tipului de utilizare propusă considerat adecvat pentru o evaluare de expunere iniţială. Dacă expunerea nu poate fi evaluată prin modele standard, evaluarea va fi realizată cu modele adecvate sau abordări ad hoc considerate adecvate.

În conformitate cu procedurile acceptate în prezent, evaluarea poate fi derulată folosind o metodă determinativă şi o abordare graduală cu nivele multiple.

Modelele folosite vor putea furniza o evaluare de prim nivel standardizată a operatorilor, a lucrătorilor, a privitorilor şi a rezidenţilor pentru utilizările solicitate.

Modelele trebuie să fie conforme cu criteriile de trasabilitate şi reproductibilitate a datelor brute din bazele acestora de date care trebuie să fie accesibile public.

Baza de date de modele trebuie să includă date brute privind scenarii de utilizare propusă, cu atenţie specială acordată zonelor tratate zilnic, precum şi metodei de aplicare.

Studiile bazelor de date model trebuie să îndeplinească următoarele criterii:

· conformitate cu liniile directoare OECD, seria nr. 9

· derulare în conformitate cu GLP

· monitorizare a expunerii realizată în conformitate cu PAB (bune practici agricole)

· înregistrare a datelor în conformitate cu ultimele cunoştinţe ştiinţifice

· date separate pentru expunerea capului, mâinilor, corpului
· metode şi tehnici de aplicare reprezentative celor folosite în prezent în Europa.

	B.2) 
Evaluarea riscului pentru mediu şi organisme nevizate

	
	Evaluarea riscului este derulată luând în considerare liniile directoare şi modelele folosite pentru autorizarea produselor fitosanitare pentru uz profesional, în conformitate cu Regulamentul (CE) 1107/2009.

Acceptabilitatea modelelor specifice şi scenariilor de expunere folosite de agenţii naţionale sau organizaţii internaţionale sau a celor propuse de companie pentru evaluarea riscului va fi supusă atenţiei Comitetului sus-menţionat.

	B.3) 
Reziduuri în produsele destinate alimentaţiei şi riscul pentru consumatori

	
	Unde este relevant, evaluarea conformării cu MRL (limite maxime de reziduuri) pentru produse destinate consumului este derulată în conformitate cu procedurile şi criteriile prevăzute în Regulamentul (CE) 1107/2009 şi Regulamentul (CE) 396/2005 al Comisiei şi liniile directoare asociate.
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