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Le ministre de la santé
en concertation avec le
ministre de l'environnement et de la protection du territoire et de la mer
et le
ministre des politiques agricoles, alimentaires et forestières
Règlement concernant les exigences d'autorisation de mise sur le marché et d'utilisation de produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels.
Vu l'article 32 et l'article 117 de la Constitution;
Vu la loi nº 400 du 23 août 1988, article 17, alinéa 3;
Vu le décret législatif nº 194 du 17 mars 1995 de «Mise en œuvre de la directive 91/414/CEE concernant la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques»; 
Vu l'article 35, alinéa 3, de la loi nº 234 du 24 décembre 2012 portant: «Règles générales sur la participation de l'Italie à l'élaboration et à l'application de la législation et des politiques de l'Union européenne»;
Vu le décret législatif nº 112 du 31 mars 1998 d'«Attribution de fonctions et de tâches administratives de l'État aux régions et aux entités locales, en application du chapitre I de la loi nº 59 du 15 mars 1997», et notamment l'article 115, alinéa 1, point b), concernant la compétence pour l'adoption de normes, lignes directrices et prescriptions techniques d'hygiène et de santé relatives à des substances et produits, ainsi que l'article 119, alinéa 1, point b), concernant la compétence en matière d'autorisation de production, importation et mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques et des équipements médicaux correspondants; 
Vu le décret législatif nº 65 du 14 mars 2003 de «Mise en œuvre des directives 1999/45/CE et 2001/60/CE relatives à la classification, à l'emballage et à l'étiquetage des préparations dangereuses»; 
Vu le règlement (CE) nº 396/2005 du Parlement européen et du Conseil du 23 février 2005 concernant les limites maximales applicables aux résidus de pesticides présents dans ou sur les denrées alimentaires et les aliments pour animaux d'origine végétale et animale;
Vu le règlement (CE) nº 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif à la classification, à l'étiquetage et à l'emballage des substances et des mélanges;
Vu la directive 2009/128/CE instaurant un cadre d'action communautaire pour parvenir à une utilisation des pesticides compatible avec le développement durable;
Vu le règlement (CE) nº 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 concernant la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques;
Vu le décret législatif nº 150 du 14 août 2012 portant «Mise en œuvre de la directive 2009/128/CE instaurant un cadre d'action communautaire pour parvenir à une utilisation des pesticides compatible avec le développement durable»;
Vu notamment l'article 10, alinéa 4, du décret législatif nº 150/2012, qui confie au ministère de la santé, en accord avec le ministère des politiques agricoles, alimentaires et forestières et le ministère de l'environnement et de la protection du territoire et de la mer, la tâche d'adopter des «dispositions spécifiques pour l'identification des produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels», ainsi que l'alinéa 5, en vertu duquel, à la fin d'un délai de deux ans à compter de l'adoption des dispositions interministérielles en question «la vente de produits phytopharmaceutiques dont l'étiquette ne porte pas la mention spécifique "produit phytopharmaceutique destiné aux utilisateurs non professionnels" est interdite aux utilisateurs non professionnels»;
Vu le décret législatif nº 69 du 17 avril 2014 portant «Régime de sanctions en cas de violation des dispositions du règlement (CE) nº 1107/2009»;
Vu le décret du président de la République nº 290 du 23 avril 2001 relatif au «Règlement de simplification des procédures d'autorisation de production, mise sur le marché et vente de produits phytopharmaceutiques et adjuvants»;
Vu notamment l'article 25, alinéa 1, du décret du président de la République nº 290/2001, ayant effet jusqu'au 25 novembre 2015, qui prévoit l'obligation de l'autorisation prévue à cet effet délivrée par le bureau régional compétent pour l'achat et l'utilisation des produits phytopharmaceutiques en fonction de leur classification de danger;
Vu également les dispositions de l'article 9, alinéas 1 et 2, et de l'article 10, alinéa 5, du décret législatif nº 150/2012 dont résulte l'obligation d'«autorisation d'achat et d'utilisation» pour les utilisateurs professionnels qui achètent des produits phytopharmaceutiques et adjuvants à des fins d'usage direct et pour tous ceux qui achètent et utilisent des produits phytopharmaceutiques dont l'étiquette ne porte pas la mention «produit phytopharmaceutique destiné aux utilisateurs non professionnels» et adjuvants, à compter du 26 novembre 2015; 
Vu le décret du ministre de la santé du 28 septembre 2012 de réévaluation des tarifs relatifs à la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques, en couverture des prestations fournies sur demande en application du règlement (CE) nº 1107/2009; 
Vu le décret interministériel du 22 janvier 2014, publié au Journal officiel de la République italienne nº 35 du 12 février 2014 d'adoption du plan d'action national pour l'utilisation des produits phytopharmaceutiques compatible avec le développement durable en vertu de l'article 6 du décret législatif nº 150/2012;
Vu notamment l'alinéa A.1.2, paragraphe 2, du plan d'action national, qui exempte les revendeurs de produits destinés aux utilisateurs non professionnels de l'obligation d'autorisation de vente visée à l'article 8 du décret législatif nº 150/2012;
Vu également l'article 28 du décret du président de la République nº 290/2001 dérogeant aux dispositions visées au chapitre V de ce même décret, relatives notamment à l'obligation du certificat d'autorisation de vente, exclusivement pour les produits phytopharmaceutiques «destinés à protéger les plantes ornementales, les fleurs de balcon, d'appartement et de jardin domestique»; 
Vu l'article 10, alinéa 3, du décret législatif nº 150/2012, qui prévoit, au moment de la vente des produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels, l'indication d'informations générales sur les risques pour la santé humaine et l'environnement liés à leur utilisation, sur les conditions de stockage, manipulation, application et élimination en toute sécurité, ainsi que sur les alternatives éventuellement disponibles; 
Estimant assurer que le revendeur de produits phytopharmaceutiques à usage non professionnel destinés au traitement de cultures comestibles a reçu une formation appropriée afin de fournir des informations et des consignes à l'acheteur, en référence particulière à la limite maximale de résidus dans les produits végétaux destinés à la consommation alimentaire et aux risques associés pour la santé humaine;
Vu la circulaire nº 7 du 15 avril 1999, publiée au Journal officiel de la République italienne nº 110 du 13/05/1999, relative à la mise sur le marché de produits phytopharmaceutiques destinés au traitement des plantes ornementales et des fleurs de balcon, d'appartement et de jardin domestique, d'ores et déjà régis en tant que dispositifs médicaux et chirurgicaux;
Vu la note du ministère de la santé aux régions et provinces autonomes de Trente et de Bolzano du 15 mai 2015 concernant l'application des dispositions du décret du président de la République nº 290/2001 pour le stockage, la vente/l'achat et l'utilisation de produits phytopharmaceutiques classés conformément au règlement (CE) nº 1272/2008; 
Considérant que l'article 3, alinéa 1, point c) du décret législatif nº 150/2012 définit «utilisateur professionnel» comme la «personne utilisant les pesticides au cours d'une activité professionnelle, y compris les ouvriers, les techniciens, les entrepreneurs et les travailleurs non-salariés, dans le secteur agricole ainsi que dans d'autres secteurs»;
Estimant nécessaire de définir également «utilisateur non professionnel», ainsi que de préciser les éléments qualifiant la typologie des produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels;
Considérant qu'aucune formation certifiée en matière de produits phytopharmaceutiques n'est demandée à l'utilisateur non professionnel et que ce dernier n'est pas tenu, par conséquent, de posséder une connaissance appropriée des effets potentiellement dangereux pour la santé et pour l'environnement pouvant résulter de l'utilisation de ces produits, ni des mesures de protection qui relèvent des pratiques courantes en matière d'hygiène et de nettoyage;
Considérant que l'objet du présent document est de garantir une protection adéquate de l'utilisateur non professionnel et de l'environnement, ainsi que de toutes les personnes qui pourraient entrer en contact, directement ou indirectement, avec le produit phytopharmaceutique utilisé dans un contexte non professionnel, avec une attention particulière pour les «groupes vulnérables» tels que définis par le règlement (CE) nº 1107/2009, article 3;
Compte tenu de la nécessité pour les entreprises titulaires de disposer d'un délai opportun afin de conformer les produits ou adapter leurs caractéristiques techniques aux exigences prévues à l'annexe du présent décret et de rédiger la documentation technique étayant les demandes de nouvelle autorisation ou de réexamen des autorisations existantes;
Estimant, par conséquent, prévoir des règles transitoires afin d'assurer, pendant ce délai, la disponibilité de produits mis sur le marché pour le traitement des plantes cultivées au niveau non professionnel, sans préjudice de l'objectif de protection de la santé humaine et de l'environnement; 
Ayant consulté la commission consultative pour les produits phytopharmaceutiques visés à l'article 20 du décret législatif nº 194 du 17 mars 1995;
Compte tenu des observations reçues suite à la publication de l'annexe du présent décret sur le site institutionnel du ministère de la santé du 27 janvier 2014 et entendu les entreprises concernées, ainsi que les associations professionnelles lors de la réunion du 3 février 2014;
Compte tenu de l'avis favorable du conseil technique et scientifique, visé à l'article 5 du décret législatif nº 150/2012, lors de la séance du 23 juin 2015, quant au présent décret en ce qui concerne les conditions requises pour la vente au détail de produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels;
Entendu l'avis du Conseil d'État lors de la séance du 11 février 2016; 
Ayant exercé l'obligation de notification à la Commission de l'Union européenne conformément à la directive (UE) nº 2015/1535 qui prévoit une procédure d'information dans le secteur des réglementations techniques;
DÉCRÈTE
Article premier
(Champ d'application)
1. Le présent décret définit les obligations d'autorisation de mise sur le marché et d'utilisation des produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels, ainsi que d'autres conditions requises pour le commerce et la vente. 
2. Le présent décret définit également des exigences spécifiques aux fins de l'autorisation provisoire comme «Produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels» des produits déjà autorisés pour le traitement de plantes ornementales et/ou de plantes comestibles.
Article 2
(Définitions)
1. Aux fins du présent décret, on entend par: 
· utilisateur non professionnel: la personne utilisant les produits phytopharmaceutiques au cours d'une activité non professionnelle pour le traitement de plantes ornementales ou comestibles non destinées à la commercialisation en tant que plante entière ou en tant que partie de celle-ci;
· produit phytopharmaceutique destiné aux utilisateurs non professionnels: le produit, autorisé en vertu du règlement (CE) nº 1107/2009 et conformément aux exigences spécifiques visées par le présent décret, qui peut être acheté et utilisé également par une personne ne possédant pas l'autorisation dont il est fait état à l'article 9 du décret législatif nº 150/2012.
2. Les produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels, dénommés ci-après PFnP, se distinguent en 
· PFnPE: produits autorisés pour la défense phytosanitaire de plantes comestibles, destinées à la consommation alimentaire en tant que plante entière ou en tant que parties de celle-ci, y compris les fruits, et pour le désherbage de zones spécifiques au sein de la superficie cultivée. L'utilisation des PFnPE peut être également autorisée sur des plantes ornementales d'appartement, balcon ou jardin domestique, et pour le désherbage de zones spécifiques au sein du jardin domestique, y compris les allées, chemins et zones avec revêtement; 
· PFnPO: produits autorisés uniquement pour la défense phytosanitaire de plantes ornementales d'appartement, balcon et jardin domestique et pour le désherbage de zones spécifiques au sein du jardin domestique, y compris les allées, chemins et zones avec revêtement. 
Article 3
 (Exigences et conditions d'autorisation)
1. Un produit est autorisé comme produit phytopharmaceutique destiné aux utilisateurs non professionnels lorsqu'il répond aux exigences spécifiques indiquées à l'annexe du présent décret, sur la base d'une évaluation du risque réalisée conformément aux critères indiqués ici. Les étiquettes des produits visés à l'alinéa 1 portent la mention «Produit phytopharmaceutique destiné aux utilisateurs non professionnels».
2. Aux fins d'un placement immédiat du produit dans la sous-catégorie d'appartenance, PFnPE ou PFnPO, et en raison des différentes conditions requises, le sigle PFnPE ou PFnPO est introduit à la suite du numéro d'autorisation et à la suite de la dénomination commerciale. Les produits autorisés en vue d'un usage sur plantes comestibles ou sur plantes ornementales relèvent de la catégorie PFnPE. 
3. La période de validité de l'autorisation est établie selon les critères visés à l'article 32 du règlement (CE) nº 1107/2009. 
Article 4
(Exigences pour le commerce et la vente)
1. Aux fins du commerce et de la vente des produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels, à l'exclusion des produits relevant de la catégorie des PFnPO, les dispositions visées aux articles 21, 22 et 24, alinéa 1, du décret du président de la République nº 290/2001, ainsi que les dispositions visées à l'article 8, alinéas 1, 2, 4 et 5, à l'article 10, alinéas 1 et 3, et à l'article 16, alinéas 1 et 2, du décret législatif nº 150/2012 s'appliquent.
2. Le revendeur de produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels, qu'il s'agisse de PFnPE ou de PFnPO, dans le local destiné à la vente au détail de ces produits, est tenu d'apposer des panneaux d'affichage appropriés afin d'informer les utilisateurs non professionnels.
3. Ces panneaux d'affichage contiennent les informations générales que le revendeur est tenu de fournir au moment de la vente, en vertu du décret législatif nº 150/2012, article 10, alinéa 3, sur les risques pour la santé humaine et l'environnement liés à l'usage des produits phytopharmaceutiques, sur les dangers liés à l'exposition et notamment sur les conditions de stockage, manipulation et application appropriées, ainsi que l'élimination sécurisée, et les alternatives éventuellement disponibles.
4. Le revendeur peut également fournir à l'acheteur des indications appropriées sur la dimension à acheter la plus appropriée à ses exigences en fonction du nombre de plantes à traiter ou de l'étendue de la zone, dans des quantités ne dépassant pas le besoin réel.
5. Dans le cas où l'autorisation d'un PFnPE ou d'un PFnPO ferait l'objet d'une modification, d'une révocation ou d'une autre mesure prévoyant la possibilité d'utilisation pendant une période limitée, le revendeur sera tenu de fournir à l'acheteur les informations pertinentes et, le cas échéant, une copie de la nouvelle étiquette ou notice. 
Article 5
(Publicité) 
1. Le règlement (CE) nº 1107/2009, article 66, et le règlement (CE) nº 1272/2008, article 48, s'appliquent à la publicité des produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels.
2. La publicité contient des informations générales sur les risques pour la santé humaine et l'environnement liés à l'usage des produits phytopharmaceutiques et comporte les phrases «Pour éviter tout risque pour la santé humaine et pour l'environnement, respectez les consignes d'utilisation. Utilisez les produits phytopharmaceutiques avec précaution. Avant utilisation, veuillez lire l'étiquette et les informations figurant sur le produit». Ces phrases se distinguent clairement du message publicitaire global et doivent être facilement lisibles dans la publicité écrite depuis un point d'observation normal. 
3. La publicité indique le numéro d'enregistrement délivré par le ministère de la santé et attire l'attention sur les avertissements spécifiques et, s'ils figurent sur l'étiquette, sur les indications et sur les symboles de danger.
4. La publicité ne contient, aucune information textuelle ou graphique indiquant un faible niveau de risque ou un concept tel que «non toxique», «inoffensif», «naturel», «respectueux de l'environnement», «respectueux des animaux», ni aucune autre indication équivalente et potentiellement trompeuse sur les risques pour la santé humaine, pour les animaux ou l'environnement. 
5. La phrase «autorisé comme produit phytopharmaceutique à faible risque conformément au règlement (CE) nº 1107/2009» peut être intégrée exclusivement au message publicitaire des produits autorisés en vertu de l'article 47 du règlement (CE) nº 1107/2009. Cette phrase n'est pas ajoutée sur l'étiquette du produit. 
6. La publicité ne contient pas de représentations d'un usage inapproprié et potentiellement dangereux, comme le mélange ou l'utilisation sans tenue ou équipements de protection appropriés si prévus dans l'autorisation, l'utilisation par les enfants ou en leur présence, l'usage ou le stockage à proximité d'aliments.
7. Les affirmations contenues dans la publicité sont techniquement justifiables sur la base du rapport d'évaluation du ministère de la santé.
Article 6
(Tarifs)
1. Les dispositions et les tarifs prévus par le décret du ministère de la santé du 28 septembre 2012, publié au Journal officiel de la République italienne nº 274 du 23 novembre 2012, s'appliquent.
2. Aux fins de la délivrance, de la reconnaissance réciproque, du renouvellement ou de la modification technique d'une autorisation de mise sur le marché et d'utilisation d'un produit phytopharmaceutique destiné aux utilisateurs non professionnels, PFnPE ou PFnPO, en vertu du règlement (CE) nº 1107/2009 et du présent décret, les tarifs prévus par le décret visé à l'alinéa 1, annexe B, s'appliquent pour les «produits pour plantes ornementales dont il est fait état à la circulaire nº 7 du 15 avril 1999» ou en tout état de cause indiqués pour les plantes ornementales. 
3. Aux fins de la modification administrative, à la demande de l'une des parties, prévue à l'article 7, alinéa 5, et à l'article 8, alinéa 4, du présent décret, les entreprises requérantes sont tenues de procéder au paiement du tarif de 1 000,00 euros pour chaque produit individuel ou groupe de dix produits au maximum, conformément aux dispositions de l'annexe B, point 6 (a), du décret visé à l'alinéa 1. 
4. Aux fins de la procédure technique de réexamen, dont il est fait état à l'article 7, alinéa 8, du présent décret, les entreprises requérantes sont tenues de procéder au paiement du tarif prévu par le décret visé à l'alinéa 1 de l'annexe B, point 4, dans la mesure du montant de base. 
5. Aux fins de la procédure technique de réexamen dont il est fait état à l'article 8, alinéa 7, du présent décret, les entreprises requérantes sont tenues de procéder au paiement du tarif prévu par le décret visé à l'alinéa 1 de l'annexe B, point 4 «si substance active à faible risque ou micro-organismes ou synergistes ou si des utilisations mineures sont requises», dans la mesure du montant de base.
Article 7
(Mesures transitoires et autorisation provisoire de PFnPO)
1. Jusqu'au 31.12.2018, les produits qui, à la date d'entrée en vigueur du présent décret, sont déjà autorisés pour le traitement des plantes ornementales et des fleurs de balcon, d'appartement et de jardin domestique sont provisoirement autorisés comme produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels. L'étiquette est modifiée par l'introduction de la mention «Produit phytopharmaceutique destiné aux utilisateurs non professionnels jusqu'au 31.12.2018» et l'ajout, après le nom commercial, du sigle PFnPO.
2. Si, à la date d'entrée en vigueur du présent décret, les produits visés à l'alinéa 1 sont autorisés avec une date limite antécédente au 31.12.2018, cette date sera indiquée sur l'étiquette, dans la mention prévue.
3. La date limite de l'autorisation visée à l'alinéa 1 s'applique à la production, à la commercialisation, à la vente au détail et à l'utilisation. 
4. Les produits visés au présent article sont entendus autorisés exclusivement pour la vente, l'achat et l'utilisation par les utilisateurs non professionnels, tels que définis à l'article 2 du présent décret. 
5. Aux fins de la modification de l'étiquette, les entreprises concernées par les mesures visées à l'alinéa 1 présentent des demandes de modification administrative, en vertu de l'article 12, alinéa 7, du décret du président de la République nº 290/2001, au plus tard 45 jours suivant la date d'entrée en vigueur du présent décret, conformément aux indications formulées par le ministère de la santé et publiées sur le site institutionnel, à la section Aliments de la partie Thèmes et professions.
6. Les entreprises adoptent toute initiative opportune destinée à garantir que l'utilisateur est informé des modalités d'usage appropriées du produit et des risques pour la santé humaine et pour l'environnement liés à son utilisation.
7. Les produits phytopharmaceutiques en cours d'autorisation à la date d'entrée en vigueur du présent décret, pour un usage sur des plantes ornementales en appartement, balcons ou jardins domestiques, sont:
i. autorisés comme produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels jusqu'à la date prévue en vertu de l'article 32 du règlement (CE) nº 1107/2009 s'ils répondent aux exigences visées à l'annexe du présent décret; 
ii. provisoirement autorisés comme produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels jusqu'au 31.12.2018 s'ils ne satisfont pas aux exigences prévues au point i) du présent alinéa, à condition qu'ils soient conformes aux exigences définies par les avis du 25 octobre 2000 et du 4 juillet 2003 par la commission consultative pour les produits phytopharmaceutiques, dont il est fait état à l'article 20 du décret législatif nº 194/1995. La mention visée à l'alinéa 1 est ajoutée sur l'étiquette.
8. En référence à l'annexe du présent décret et à la demande de l'entreprise concernée, le ministère de la santé réexamine, avant le 31.12.2018, les produits provisoirement autorisés visés aux alinéas 1 et 7, point ii, aux fins de l'éventuelle confirmation de l'autorisation comme produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels. 
Article 8
(Mesures transitoires et autorisation provisoire de PFnPE)
1. Les produits phytopharmaceutiques qui, à la date d'entrée en vigueur du présent décret, sont autorisés en formulation, conditionnement ou dimensions appropriés pour un usage dans le cadre non professionnel et qui ne relèvent pas des prévisions du décret du président de la République nº 290/2001, article 25, alinéa 1, sont provisoirement autorisés comme produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels jusqu'au:
a) 31.12.2016, si en formulation à utiliser après l'ajout d'eau et en conditionnement à une dose contenant une quantité totale de préparation comprise entre 500 (cinq cents) et 1 000 (mille) millilitres ou grammes; 
b) 31.12.2018, si prêt à l'emploi ou en formulation à utiliser après l'ajout d'eau et en conditionnement à une ou plusieurs doses contenant une quantité totale de préparation non supérieure à 500 (cinq cents) millilitres ou grammes.
L'étiquette est modifiée par l'introduction de la mention pertinente «Produit phytopharmaceutique destiné aux utilisateurs non professionnels autorisé jusqu'au 31.12.2016» ou «Produit phytopharmaceutique destiné aux utilisateurs non professionnels autorisé jusqu'au 31.12.2018» et l'ajout du sigle PFnPE après le nom commercial.
2. Si, à la date d'entrée en vigueur du présent décret, les produits visés à l'alinéa 1, points a) et b), sont autorisés avec une date limite antécédente, respectivement, au 31/12/2016 et au 31/12/2018, la date limite spécifique au produit est ajoutée à la mention de l'étiquette «Produit phytopharmaceutique destiné aux utilisateurs non professionnels autorisé jusqu'au...». 
3. La date limite de l'autorisation visée à l'alinéa 1, points a) et b), s'applique à la production, à la commercialisation, à la vente au détail et à l'utilisation. 
4. Les produits visés au présent article sont entendus autorisés exclusivement pour la vente, l'achat et l'utilisation par les utilisateurs non professionnels, tels que définis à l'article 2 du présent décret.
5. Aux fins de la modification de l'étiquette, les entreprises concernées par les mesures visées à l'alinéa 1 présentent des demandes de modification administrative, en vertu de l'article 12, alinéa 7, du décret du président de la République nº 290/2001, au plus tard 45 jours suivant la date d'entrée en vigueur du présent décret, conformément aux indications formulées par le ministère de la santé et publiées sur le site institutionnel, à la section Aliments de la partie Thèmes et professions. Aux fins de l'identification des produits phytopharmaceutiques répondant aux exigences visées à l'alinéa 1, les entreprises tiennent compte de la note du 15 mai 2015 du ministère de la santé, consultable sur le site mentionné, qui définit les classes et les catégories de danger, en vertu du règlement (CE) nº 1272/2008, aux fins de l'application des dispositions du décret du président de la République nº 290/2001, article 25, alinéa 1.
6. Les entreprises adoptent toute initiative opportune destinée à garantir que l'utilisateur est informé des modalités d'usage appropriées du produit et des risques pour la santé humaine et pour l'environnement liés à son utilisation.
7. Les produits phytopharmaceutiques qui, à la date d'entrée en vigueur du présent décret, sont en cours d'autorisation en vertu du règlement (CE) nº 1107/2009, à la demande de l'entreprise titulaire, sont
i. autorisés comme produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels jusqu'à la date prévue en vertu de l'article 32 du règlement (CE) nº 1107/2009 s'ils répondent aux exigences visées à l'annexe du présent décret; 
ii. provisoirement autorisés comme produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels jusqu'au 31.12.2016 ou au 31.12.2018 s'ils répondent aux exigences prévues à l'alinéa 1, point a) ou point b), respectivement. La mention visée à l'alinéa 1 est ajoutée à l'étiquette avec l'indication de la date limite pertinente.
8. En référence à l'annexe du présent décret et à la demande de l'entreprise concernée, le ministère de la santé réexamine, respectivement avant le 31.12.2016 et le 31.12.208, les produits provisoirement autorisés conformément aux exigences visées à l'alinéa 1, point a) ou point b, et à l'alinéa 7, point ii, aux fins de l'éventuelle confirmation de l'autorisation comme produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels. 
Article 9
(Modifications techniques)
1. L'annexe du présent décret peut être modifiée ou remplacée, notamment en application de décisions de l'Union européenne, par décret de nature non réglementaire du ministre de la santé, en concertation avec le ministère de l'environnement et de la protection du territoire et de la mer et le ministère des politiques agricoles, alimentaires et forestières. 
Article 10
(Sanctions)
1. Le régime de sanctions prévu par le décret législatif nº 69 du 17 avril 2014, le décret législatif nº 150 du 14 août 2012 et le décret législatif nº 194 du 17 mars 1995 s'applique.
Article 11
(Entrée en vigueur)
1. Le présent décret entre en vigueur le quinzième jour suivant sa publication au Journal officiel de la République italienne. 
Le présent décret est envoyé à la Cour des comptes en vue de l'enregistrement.
Le présent décret sera publié au Journal officiel de la République italienne.
Rome, 
Le ministre de la santé
Le ministre de l’environnement et de la protection du territoire et de la mer
Le ministre des politiques agricoles, alimentaires et forestières
Annexe
Produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels
critères d'évaluation et exigences d'autorisation
GÉNÉRALITÉS
La directive 2009/128/CE, transposée dans l'ordre juridique italien par le décret législatif nº 150 du 14 août 2012, instaure un cadre d'action communautaire pour parvenir à une utilisation des pesticides compatible avec le développement durable et confie aux États membres la mission de garantir la mise en œuvre de politiques et d'actions visant à réduire les risques pour la santé humaine et pour l'environnement résultant de l'utilisation de produits phytopharmaceutiques. 
La directive susmentionnée considère la formation comme un élément fondamental en vue de la réalisation de l'objectif d'utilisation des produits phytopharmaceutiques compatible avec le développement durable. À cette fin, la directive confie aux États membres la réalisation d'un système de formation certifiée destiné à garantir que toute personne utilisant ces produits soit pleinement consciente des risques liés à leur utilisation et soit en mesure de mettre en œuvre les mesures les plus appropriées pour la réduction de ces risques et de réaliser en toute sécurité les opérations de transport, de stockage et de manipulation du produit.
Le système de formation susmentionné s'adresse spécifiquement à l'utilisateur professionnel pour lequel la directive définit des exigences de formation minimums en lui garantissant également un cadre de soutien pour un usage avisé des pesticides à travers le distributeur et le conseiller, pour lesquels un parcours de formation ciblé est également prévu. 
L'approche de la directive est différente à l'égard de l'utilisateur non professionnel. En notant que «des erreurs de manipulation de la part de ce groupe d’utilisateurs sont très probables, en raison de leur manque de connaissances», la directive prévoit que les États membres définissent des exigences spécifiques d'autorisation pour les produits phytopharmaceutiques destinés à cette catégorie d'utilisateurs. Ces exigences peuvent concerner la composition du produit, en privilégiant le choix de substances actives moins dangereuses pour l'homme et pour l'environnement, la typologie et les dimensions de l'emballage, la formulation, les modalités d'usage. 
CHAMP D'APPLICATION ET OBJET
Le présent document définit des critères d'évaluation spécifiques et des exigences d'obligation de mise sur le marché et l'utilisation des produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs non professionnels afin de garantir une protection appropriée de l'utilisateur et de l'environnement, ainsi que de toutes les personnes pouvant entrer en contact, directement ou indirectement, avec ces produits. Au vu de ce qui précède, on tient compte, entre autres, du fait qu'aucune formation certifiée en matière de produits phytopharmaceutiques n'est demandée à l'utilisateur non professionnel et que ce dernier n'est pas tenu de posséder une connaissance appropriée des effets potentiellement dangereux pour la santé et pour l'environnement pouvant résulter de l'utilisation de ces produits, ni d'être pleinement conscient et capable de mettre en œuvre des mesures de protection qui relèvent des pratiques courantes en matière d'hygiène et de nettoyage. 
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	A)
Exigences d'autorisation de mise sur le marché et d'utilisation

	
	L'autorisation est accordée uniquement si, après vérification de la conformité aux exigences prévues par la réglementation en vigueur en la matière, les exigences spécifiques prévues aux paragraphes A.1.1 à A.1.5 concernant la classification de danger, la formulation, l'emballage et l'étiquetage et, le cas échéant, à l'intervalle de sécurité sont également respectées et si, conformément aux critères d'évaluation des risques visés au chapitre A.2), aucune condition de refus précisée ci-après n'apparaît.
L'autorisation n'est pas octroyée dans le cas où l'évaluation donnerait lieu à des risques pour la santé humaine acceptables uniquement avec l'utilisation d'équipements de protection individuelle ou à des risques pour l'environnement et les organismes non ciblés acceptables uniquement avec l'application de mesures de précaution (Spe) et/ou des limites d'utilisation ou en cas d'indications de toxicité pour les abeilles. 
Les PFnPE(1) peuvent être autorisés également pour une utilisation sur des plantes ornementales et des fleurs d'appartement, balcon et jardin domestique; les exigences de protection les plus strictes prévues s'appliquent.
La présence de substances actives à action fongicide et insecticide/acaricide en mélange est admise dans la composition des PFnPO(1).
Le mélange avec d'autres produits phytopharmaceutiques ou adjuvants de produits phytopharmaceutiques, fertilisants, corroborants ou autres produits pour l'entretien des végétaux n'est pas autorisé.

	A.1)
Classification de danger du produit

	
	Les PFnP sont autorisés s'ils sont exempts de la classification de danger en vertu du règlement (CE) nº 1272/2008.

	A.2)
Classification de danger et propriétés toxicologiques des substances actives et des coformulants présents dans le produit

	
	Ne sont pas autorisées, dans la composition des PFnP, les substances actives qui: 
· sont classées comme cancérogènes et/ou mutagènes et/ou toxiques pour la reproduction et le développement embryo-fœtal et/ou très toxiques ou toxiques et/ou explosives et/ou corrosives et/ou substances chimiques et micro-organismes sensibilisants, en vertu du règlement (CE) nº 1272/2008. En ce qui concerne les substances actives en attente de classification AEPC, il est fait référence à la classification proposée par l'EFSA ou le SMR s'il s'agit d'une substance active n'ayant pas encore été approuvée; 
· pourraient altérer le système endocrinien ou avoir des effets neurotoxiques ou immunotoxiques; 
· sont persistantes dans l'environnement avec une demi-vie (T½) dans le sol supérieure à 60 jours et/ou bioaccumulables avec un facteur de bioconcentration supérieur à 100; 
· sont toxiques ou hautement toxiques pour les abeilles avec une DL50 orale ou aiguë < 1 µg/abeille.
Les coformulants admis ne doivent pas figurer dans la liste en cours de création des «Coformulants inacceptables» visée à l'annexe III du règlement susmentionné; ces coformulants doivent également satisfaire les exigences indiquées précédemment pour les substances actives.
Ces exigences font également référence aux antidotes agronomes et aux synergistes figurant éventuellement dans la composition du produit.

	A.3)
Formulation et emballage/dimension

	
	La typologie de formulation et d'emballage, de même que la dimension, ne doit pas entraîner de risques en matière de transport et de conservation domestiques; en cas de versement accidentel, l'exposition doit être réduite au minimum et de simples opérations de nettoyage doivent être possibles. La formulation et l'emballage doivent permettre un niveau de sécurité élevé dans les opérations de manipulation et d'enlèvement du produit et faciliter l'exactitude en matière de dosage. Compte tenu des doses d'utilisation, la dimension devra être telle que les quantités de produit résiduel inutilisé soient limitées ou nulles.
La préparation doit avoir une saveur désagréable pour les animaux domestiques et pour l'homme, en outre, si en formulation solide ou gel applicable tel quel sur le sol ou sur le végétal, celle-ci doit être de couleur non attrayante pour les enfants. Les préparations granulaires utilisées comme appât à une dose doivent, en outre, répondre aux exigences prévues par les arrêtés du ministère de la santé du 18/12/2008 et ses modifications et ajouts ultérieurs. 
Les PFnP peuvent être mis sur le marché comme prêts à l'emploi ou comme préparations à utiliser après dilution dans l'eau. 
La préparation prête à l'emploi et le conditionnement à une dose à exigences de sécurité élevées sont recommandés pour toutes les typologies de formulation.
Les formulations en poudre et en granulés pour traitements à sec ne sont pas admises, à l'exception des appâts granulaires. 
Pour les produits en poudre et granulés à utiliser après l'ajout d'eau, seul le conditionnement à une dose, de type sachet hydrosoluble, pastille à dissoudre dans l'eau ou autre conditionnement à une dose réduisant le risque d'exposition par inhalation en cas d'incident pendant le transport ou le stockage, outre la phase d'enlèvement et de manipulation, est autorisé. 
L'emballage primaire/le conteneur doit toujours être doté d'une fermeture de sécurité pour les enfants et porter la mention «produit phytopharmaceutique» reconnaissable au toucher.
Concernant les PFnPE, la dimension maximale autorisée ne doit pas dépasser la quantité nécessaire pour le traitement d'une superficie maximale de: 
· 500 m2 pour les potagers et les vergers 
· 5 000 m2 pour les vignobles, oliveraies et céréalicultures. 
En ce qui concerne les PFnPO, les limites dimensionnelles suivantes sont prévues:
· pour les produits prêts à l'emploi, des dimensions inférieures ou égales à 1 000 ml - 200 g sont admises; 
· pour les produits à utiliser après l'ajout d'eau, des dimensions permettant la préparation de 3 litres maximaux de solution sont autorisées; 
· pour les produits emballés dans des sachets hydrosolubles ou autre conditionnement à une dose de produit à utiliser après l'ajout d'eau, la quantité de produit par sachet/dose devra permettre la préparation au maximum d'1 litre de solution; chaque conditionnement pourra contenir au maximum 15 sachets/doses. 

	A.4)
Étiquetage

	
	Le présent chapitre prévoit des phrases de prudence, avertissements et précautions d'usage de type général destinés à garantir que l'utilisateur non professionnel adopte un comportement correct dans la gestion du produit phytopharmaceutique et dans la réalisation du traitement, en minimisant le risque d'exposition pour lui-même, pour les tiers et pour l'environnement. 
Pour tout ce qui n'est pas expressément prévu, les dispositions pertinentes des règlements (CE) nº 1107/2009 et 1272/2008 s'appliquent. 
Lors de la rédaction de l'étiquette, les entreprises tiennent également compte des «Lignes directrices opérationnelles en matière d'étiquetage des produits phytopharmaceutiques» visées à la note du ministère de la santé du 4 mai 2009 et ses mises à jour ultérieures. 
L'étiquette des PFnP doit toujours comporter, de manière claire et indélébile, les avertissements suivants:
· Veuillez lire attentivement l'intégralité de l'étiquette/la notice: le respect de toutes les indications est une condition essentielle afin de garantir l'efficacité du traitement et éviter tout dommage aux personnes, aux végétaux, y compris ceux qui sont traités, et aux animaux. 
· La personne utilisant le produit est responsable des éventuels dommages résultant d'une utilisation inappropriée ou d'une conservation inadéquate. 
· Pour plus d'informations ou pour des conseils, notamment sur la quantité la plus appropriée à vos besoins, en fonction de l'ampleur des végétaux à traiter ou de l'étendue de la zone, adressez-vous au vendeur. Afin d'éviter ou de limiter la conservation domestique de produits potentiellement dangereux, présentant un risque de dommages accidentels pour les personnes ou pour l'environnement, n'achetez pas de quantités supérieures à vos besoins (cette phrase peut être ajoutée à l'étiquette des PFnPO).
· Conservez le produit dans son emballage d'origine, bien fermé, dans un endroit fermé (par exemple, un placard), frais et sec, hors de portée des enfants et des animaux domestiques.
· Conservez loin des aliments, boissons et aliments pour animaux.
· Manipulez et ouvrez l'emballage avec précaution.
· Veillez à ne pas manger, boire ou fumer pendant l'utilisation du produit.
· Évitez l'inhalation et tout type de contact direct.
· En cas de contact avec la peau ou les yeux, lavez abondamment.
· En cas d'ingestion accidentelle ou de malaise, consultez un médecin et montrez-lui l'étiquette.
· Préparez la solution uniquement au moment de l'utilisation, sans dépasser la quantité nécessaire au traitement. Afin d'éviter tout résidu de solution, planifiez le traitement en évaluant attentivement l'étendue de la zone/la quantité de végétaux à traiter, suivez scrupuleusement les consignes pour la préparation du mélange et prélevez le produit selon les doses indiquées. Après avoir réalisé le traitement, rincez le conteneur du produit phytopharmaceutique, ainsi que l'équipement utilisé pour l'application. Ne procédez pas au lavage à proximité de cours d'eau et ne jetez pas l'eau de lavage dans les égouts, les systèmes d'évacuation domestiques ou les systèmes d'écoulement de la route, mais la répandre sur la culture traitée (phrase à ajouter sur l'étiquette des produits à utiliser après l'ajout d'eau).
· N'utilisez pas le produit sous forme de mélange avec d'autres produits phytopharmaceutiques ou adjuvants de produits phytopharmaceutiques, fertilisants, corroborants ou autres produits pour l'entretien des végétaux. 
· Il est recommandé de porter des gants imperméables lors de la préparation et de l'application de la solution.
· Évitez le contact avec la végétation traitée et attendre au moins 24 heures après le traitement pour pénétrer dans la zone et réaliser d'éventuelles transformations sur la culture traitée. 
· Interdisez l'accès à la zone pendant au moins 24 heures après le traitement, en référence particulière aux enfants et autres personnes vulnérables, notamment les femmes enceintes ou allaitantes et les personnes âgées. 
· N'utilisez pas le produit en cas de vent.
· Après utilisation, ne jetez pas l'emballage et le conteneur vides dans l'environnement. Éliminez-les conformément à la réglementation en vigueur en matière de recyclage des déchets. 
· Ne réutilisez pas le conteneur vide. 
Les consignes d'utilisation du produit doivent être simples, claires et également destinées à décourager toute utilisation inappropriée.
La dose doit être exprimée de manière univoque, et non pas sous forme de plage de valeurs. Concernant les produits à utiliser après l'ajout d'eau, la dose doit être exprimée en quantité de préparation par volume d'eau (litre) et en volume de solution par m². En ce qui concerne les produits prêts à l'emploi, après une évaluation au cas par cas en fonction de la formulation du produit et de l'utilisation requise, la dose sera exprimée de la manière la plus appropriée afin de minimiser les erreurs de la part de l'utilisateur avec un risque pour lui-même ou pour l'environnement. 
Le nombre maximal de traitements annuels doit être indiqué.
L'étiquette doit comporter de manière claire et indélébile le numéro de lot du produit et la date limite en conditions normales de conservation.
L'étiquette devra, en outre, contenir une description des caractéristiques physico-chimiques et toxicologiques du produit, des informations relatives à son utilisation, des pictogrammes illustrant les modalités d'utilisation, de la typologie et de l'utilisation appropriée des équipements.
L'ensemble des avertissements et des indications suscités, accompagné des pictogrammes prévus, devra figurer sur une notice d'accompagnement dans le cas où les caractéristiques et les dimensions de l'emballage primaire ne permettraient pas l'apposition d'une étiquette conforme et facilement lisible. En cas de présence d'une notice, l'étiquette apposée sur l'emballage primaire et/ou sur le conditionnement comportera les Indications minimales prévues pour les conditionnements jusqu'à 100 ml/grammes visées au document «Lignes directrices opérationnelles en matière d'étiquetage de produits phytopharmaceutiques», ainsi que le numéro de lot de la formulation, la date limite et les phrases indiquées dans l'encadré ci-dessus.
L'étiquette, l'emballage et la notice ne doivent pas être trompeurs quant aux risques que le produit comporte pour la santé humaine, la santé animale ou l'environnement, ou quant à son efficacité, et ne pourront en aucun cas porter les mentions «à faible risque», «non toxique», «inoffensif», «naturel», «respectueux de l'environnement», «respectueux des animaux» ou des libellés similaires. 
Les produits doivent être emballés et étiquetés de sorte à ne pas être confondus avec des aliments, aliments pour animaux, boissons, médicaments ou cosmétiques; les emballages et les étiquettes ne doivent pas avoir une forme, un dessin ou une présentation susceptible d'attirer la curiosité des enfants ou d'induire le consommateur en erreur.

	A.5)
Intervalle de temps entre l'application du produit phytopharmaceutique sur la culture et la récolte du produit végétal destiné à l'alimentation (intervalle de sécurité).

	
	L'autorisation est accordée uniquement si l'évaluation indique la nécessité du respect d'un intervalle de sécurité d'une durée non supérieure à
· 7 jours pour les légumes; 
· 14 jours pour les fruits, à l'exclusion des olives à huile et des raisins de cuve; 
· 20 jours pour les céréales, les olives et les raisins de cuve. 
L'autorisation peut également être octroyée dans le cas où le traitement phytopharmaceutique, afin de garantir son efficacité sans dommage pour la culture, pourrait être réalisé exclusivement pendant une phase végétative très précoce (par exemple, désherbage en pré- ou post-levée précoce ou prétransplantation de la culture) et l'indication sur l'étiquette de l'intervalle de sécurité n'est pas nécessaire.

	B)
Critères d'évaluation des risques pour l'homme, l'environnement et les organismes non ciblés

	
	L'évaluation des risques est réalisée selon les principes uniformes, en tenant compte des lignes directrices et des modèles utilisés aux fins de la délivrance de l'autorisation de produits phytopharmaceutiques destinés à un usage professionnel en vertu du règlement (CE) nº 1107/2009, et conformément aux critères spécifiques prévus aux paragraphes B.1) à B.3). 
Aux fins de l'évaluation des risques potentiels résultant de l'utilisation des PFnPE, l'étendue maximale de la zone traitée est limitée à:
· 500 m2 pour les cultures horticoles et fruitières, en référence notamment au désherbage de zones spécifiques situées au sein de la superficie cultivée; 
· 5 000 m2 pour les cultures de céréales, d'olives et de vignes, en référence notamment au désherbage de zones spécifiques situées au sein de la superficie cultivée;
En ce qui concerne les PFnPO, lorsque l'autorisation est requise pour une utilisation sur plantes ornementales en jardin domestique ou pour le désherbage de zones spécifiques du jardin, y compris les zones non cultivées, l'évaluation du risque est réalisée en prenant en considération une étendue maximale de la zone traitée de:
· 500 m2.
L'acceptabilité de modèles et de scénarios d'exposition spécifiques utilisés par des agences nationales ou des organismes internationaux, ou encore proposés par l'entreprise en relation à une utilisation spécifique requise, en référence particulière aux PFnPO, sera soumise à l'examen du Comité technique pour la nutrition et la santé animale - Section consultative pour les produits phytopharmaceutiques visés au décret du président de la République nº 44 du 28 mars 2013.

	B.1)
Évaluation du risque pour l'utilisateur, le travailleur, les habitants et les personnes présentes

	
	L'évaluation du risque est réalisée en comparant l'exposition avec une valeur limite de référence opportune et en tenant compte des critères suivants:
· aucune utilisation d'EPI
· évaluation de l'exposition avec des modèles harmonisés d'application requise et avec des procédures ad hoc.
L'évaluation du risque pour les habitants et les personnes présentes tient compte du fait que la zone traitée est souvent contigüe aux habitations et accessible à des personnes autres que l'utilisateur, notamment des groupes vulnérables tels que définis à l'article 3 du règlement (CE) nº 1107/2009, ainsi qu'aux animaux domestiques, pendant et immédiatement après le traitement.
L'évaluation du risque spécifique au travailleur est toujours requise, compte tenu du fait que l'utilisateur non professionnel, outre l'application du produit, réalise les opérations typiques des travailleurs agricoles. 
L'évaluation du risque pour les utilisateurs, travailleurs, personnes présentes et habitants doit être réalisée en tenant compte de tous les scénarios d'exposition relatifs aux utilisations requises, en appliquant des modèles harmonisés standardisés pertinents au type d'application proposé et adaptés à une évaluation de l'exposition de niveau initial. Dans le cas où l'exposition ne pourrait pas être évaluée avec des modèles standards, l'évaluation devra être réalisée avec des modèles adaptés ou avec des approches ad hoc jugées appropriées.
En accord avec les procédures actuellement acceptées, l'évaluation peut être réalisée selon une méthode déterministe et avec une approche progressive à plusieurs niveaux. 
Les modèles utilisés doivent être en mesure de fournir l'évaluation standardisée de premier niveau de l'exposition pour ouvriers, travailleurs, personnes présentes et habitants pour les usages requis. 
Les modèles doivent respecter les critères de traçabilité et de reproductibilité des données brutes de leurs bases de données qui doivent être, en tout état de cause, publiquement accessibles.
Les bases de données des modèles doivent obligatoirement contenir des données brutes relatives aux scénarios des utilisations proposées, avec une attention particulière à la zone traitée quotidiennement et aux modalités d'application. 
Les études des bases de données des modèles doivent respecter les critères suivants:
· en accord avec les lignes directrices de l'OCDE, numéro de série 9;
· réalisées selon les bonnes pratiques de laboratoire;
· la surveillance des plaintes a lieu conformément aux bonnes pratiques agricoles;
· enregistrement des données en accord avec les connaissances scientifiques récentes;
· données séparées par exposition de tête, mains, corps;
· méthodes et techniques d'application représentatives de celles couramment utilisées en Europe.

	B.2)
Évaluation du risque pour l'environnement et les organismes non ciblés

	
	L'évaluation du risque est réalisée en tenant compte des lignes directrices et des modèles utilisés aux fins de la délivrance de l'autorisation de produits phytopharmaceutiques destinés à un usage professionnel en vertu du règlement (CE) nº 1107/2009. 
L'acceptabilité de modèles et scénarios d'exposition spécifiques utilisés par des agences nationales ou des organismes internationaux, ou encore proposés par l'entreprise aux fins de l'évaluation du risque sera soumise à l'examen du Comité dont il est fait état précédemment.

	B.3)
Résidus dans les produits destinés à l'alimentation et risque pour le consommateur

	
	Le cas échéant, l'évaluation de conformité aux LMR des produits destinés à l'alimentation est réalisée selon les procédures et les critères visés au règlement (CE) nº 1107/2009, au règlement (CE) nº 396/2005 et aux lignes directrices associées.
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