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Ministr zdravotnictví
po konzultaci
s ministrem pro životní prostředí, ochranu půdy a moří
a
ministrem pro zemědělskou politiku a politiku v oblasti potravin a lesnictví
Nařízení o požadavcích na registraci a používání přípravků na ochranu rostlin pro neprofesionální uživatele
s ohledem na články 32 a 117 ústavy;
s ohledem na čl. 17 odst. 3 zákona č. 400 ze dne 23. srpna 1988;
s ohledem na legislativní nařízení č. 194 ze dne 17. března 1995 o provádění směrnice 91/414/EHS týkající se uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh;
s ohledem na článek 35 (3) zákona č. 234 ze dne 24. prosince 2012 o všeobecných ustanoveních týkajících se účasti Itálie na tvorbě a provádění legislativy a politik Evropské unie;
s ohledem na legislativní nařízení č. 112 ze dne 31. března 1998 o přidělování státních administrativních funkcí a úkolů regionům a místním orgánům při provádění oddílu I zákona č. 59 ze dne 15. března 1997 a zejména s ohledem na článek 115 (1) (b) o soudní příslušnosti k přijímání norem, pokynů a technických požadavků týkajících se zdraví a hygieny ve vztahu k látkám a přípravkům a s ohledem na článek 119 (1) (b) o soudní příslušnosti, pokud jde o povolení k výrobě, dovozu a umístění na trh přípravků na ochranu rostlin a souvisejících zdravotnických zařízení;
s ohledem na legislativní nařízení č. 65 ze dne 14. března 2003 o provádění směrnice 1999/45/ES a směrnice 2001/60/ES týkající se klasifikace, balení a označování nebezpečných přípravků;
s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 396/2005 ze dne 23. února 2005 o maximálních limitech reziduí pesticidů v potravinách a krmivech rostlinného a živočišného původu a na jejich povrchu;
s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, označování a balení látek a směsí;
s ohledem na směrnici 2009/128/ES, kterou se stanoví rámec pro činnost Společenství za účelem dosažení udržitelného používání pesticidů;
s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 ze dne 21. října 2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh;
s ohledem na legislativní nařízení č. 150 ze dne 14. srpna 2012 o provádění směrnice 2009/128/ES, kterou se stanoví rámec pro činnost Společenství za účelem dosažení udržitelného používání pesticidů;
zejména s ohledem na článek 10 (4) legislativního nařízení č. 150/2012, kterým se ministerstvo zdravotnictví ve spolupráci s ministerstvem pro zemědělskou politiku a politiku v oblasti potravin a lesnictví a ministerstvem pro životní prostředí, ochranu půdy a moří pověřuje úkolem na přijetí „zvláštních opatření pro identifikaci přípravků na ochranu rostlin pro neprofesionální uživatele“, jakož i s ohledem na odstavec 5, který stanoví, že dva roky po přijetí meziresortních ustanovení, v nichž „je zakázáno, aby se přípravky na ochranu rostlin, které na štítku neobsahují konkrétní formulaci ‚přípravek na ochranu rostlin určený pro neprofesionální uživatele‘, prodávaly neprofesionálním uživatelům“;
s ohledem na legislativní nařízení č. 69 ze dne 17. dubna 2014 o disciplinárních pokynech pro porušení ustanovení nařízení (ES) č. 1107/2009;
s ohledem na prezidentskou vyhlášku č. 290 ze dne 23. dubna 2001 o předpisech na zjednodušení postupů pro výrobu, uvádění na trh a prodej přípravků na ochranu rostlin a příbuzných adjuvans,
zejména s ohledem na článek 25 (1) prezidentské vyhlášky č. 290/2001 s platností do 25. listopadu 2015, která vyzývá k povinnosti vydávání zvláštního povolení krajským úřadem, který je odpovědný za nákup a používání přípravků na ochranu rostlin podle jejich klasifikace jako nebezpečného zboží;
s ohledem na, v souvislosti s článkem 9 (1) a (2) a článkem 10 (5) uvedené vyhlášky č. 150/2012, ze které vyplývá povinnost týkající se „schopnosti nakupovat a používat“ pro profesionální uživatele, kteří nakupují přípravky na ochranu rostlin a adjuvans k přímému použití a pro každého, kdo nakupuje a používá přípravky na ochranu rostlin, které na etiketě neobsahují text „přípravek na ochranu rostlin určený pro neprofesionální uživatele“ a adjuvans, s účinností od 26. listopadu 2015;
s ohledem na nařízení ministra zdravotnictví ze dne 28. září 2012 o opakovaném stanovení poplatků za uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh za účelem krytí nákladů a přínosů provedených na základě požádání při provádění nařízení Rady (ES) 1107/2009;
s ohledem na meziresortní vyhlášku ze dne 22. ledna 2014, která byla zveřejněna v Úředním věstníku Italské republiky č. 35 ze dne 12. února 2014 za účelem přijetí národního akčního plánu pro udržitelné používání přípravků na ochranu rostlin v souladu s článkem 6 legislativního nařízení č. 150/2012;
zejména s ohledem na odstavec 2 (A.1.2) z výše uvedeného národního akčního plánu, který osvobozuje maloobchodníky s přípravky určenými pro neprofesionální uživatele z povinnosti umožnit prodej uvedený v článku 8 legislativního nařízení č. 150/2012;
s ohledem na článek 28 prezidentské vyhlášky č. 290/2001, která se odchyluje od ustanovení svého oddílu V, který se mimo jiné týká povinnosti schopnosti exkluzivně prodávat přípravky na ochranu rostlin „k ochraně okrasných rostlin a balkónových květin v interiéru a v domácích zahradách“;
s ohledem na článek 10 (3) uvedené vyhlášky č. 150/2012, která stanoví, že v okamžiku prodeje přípravků na ochranu rostlin pro neprofesionální uživatele musí být poskytnuty informace, pokud jde o rizika pro lidské zdraví a životní prostředí spojené s jejich používáním, správným skladováním, manipulací, správnou aplikací a jejich bezpečnou likvidací, jakož i pokud jde o alternativy, které mohou být k dispozici;
po zjištění, že je nezbytné, aby bylo zajištěno, že prodejce přípravků na ochranu rostlin pro neprofesionální ošetření jedlých plodin je držitelem příslušného školení za účelem poskytnutí informací a pokynů kupujícímu, zejména s ohledem na maximální limit reziduí v rostlinných přípravcích určených ke konzumaci potravin a na související rizika pro lidské zdraví;
s ohledem na oběžník číslo 7 ze dne 15. dubna 1999 publikovaným v Úředním věstníku Italské republiky č. 110 ze dne 13. května 1999, pokud jde o uvádění na trh přípravků na ochranu rostlin pro ošetřování okrasných rostlin a balkónových květin v interiérech a v domácích zahradách již regulovaných jako lékařskochirurgické přístroje;
s ohledem na zprávu z ministerstva zdravotnictví pro regiony a autonomní provincie Trento a Bolzano ze dne 15. května 2015, pokud jde o provádění ustanovení prezidentské vyhlášky 290/2001 pro skladování, prodej/nákup a používání přípravků na ochranu rostlin klasifikovaných v souladu s nařízením (ES) 1272/2008;
vzhledem k tomu, že článek 3 (1) (c) legislativního nařízení č. 150/2012 definuje „profesionálního uživatele“ jako „osobu, která používá pesticidy v rámci své profesní činnosti, včetně provozovatelů, techniků, zaměstnavatelů a samostatně výdělečně činných osob, a to jak v zemědělství, tak i jiných odvětvích“;
po zjištění, že je nezbytné definovat „neprofesionální uživatele“, jakož i vyjasnit prvky kvalifikující typ přípravků na ochranu rostlin určených pro neprofesionální uživatele;
s ohledem na to, že neprofesionální uživatelé nemusejí absolvovat certifikované školení o přípravcích na ochranu rostlin, a že proto nemusejí mít dostatečné znalosti, pokud jde o potenciální škodlivé účinky na zdraví a životní prostředí, které mohou vyplývat z používání těchto přípravků nebo ochranných opatření, která jdou nad rámec obvyklých hygienických a čisticích postupů;
s ohledem na to, že cílem této vyhlášky je zajistit řádnou ochranu neprofesionálních uživatelů a životního prostředí, jakož i všech, kteří mohou přijít do přímého nebo nepřímého kontaktu s přípravkem na ochranu rostlin používaným v neodborném kontextu, se zvláštním důrazem na „ohrožené skupiny“, jak je definováno v nařízení (ES) 1107/2009, článku 3;
s ohledem na potřebu, aby vlastnické společnosti měly přiměřenou lhůtu na uvedení přípravků na úroveň normy nebo na přizpůsobení technických specifikací v souladu s požadavky uvedenými v příloze k této vyhlášce za účelem vytvoření požadované technické dokumentace na podporu žádostí o nové povolení či přezkoumání těch stávajících;
po zjištění, že je nezbytné stanovit přechodná pravidla k zajištění dostupnosti přípravků uváděných na trh pro ošetřování pěstovaných rostlin na neprofesionální úrovni v daném časovém období, aniž by byl dotčen cíl ochrany lidského zdraví a životního prostředí;
po konzultaci s poradní komisí pro přípravky na ochranu rostlin uvedené v článku 20 legislativního nařízení č. 194 ze dne 17. března 1995;
s ohledem na připomínky obdržené po zveřejnění přílohy k této vyhlášce na institucionálních webových stránkách ministerstva zdravotnictví dne 27. ledna 2014 a po vyslechnutí dotčených společností a sdružení za odvětví na jejich zasedání dne 3. února 2014;
po získání kladného stanoviska vědecké a technické rady uvedené v článku 5 zmíněného legislativního nařízení č. 150/2012 na jeho zasedání dne 23. června 2015 ve vztahu k této vyhlášce s ohledem na maloobchodní prodejní požadavky přípravků na ochranu rostlin určených pro neprofesionální uživatele;
po vyslechnutí stanoviska Státní rady na jejím zasedání dne 11. února 2016;
po provedení povinnosti oznámit Komisi Evropské unie v souladu se směrnicí (EU) 2015/1535, kterou se stanoví informační postupy v oblasti technických předpisů;
TÍMTO NAŘIZUJE
Článek 1
(Oblast působnosti)
1. Tato vyhláška stanoví požadavky na povolení k uvedení na trh a používání přípravků na ochranu rostlin pro neprofesionální uživatele, jakož i dodatečné požadavky na jejich prodej a obchodování s nimi.
2. Tato vyhláška také stanoví zvláštní požadavky na již povolené přípravky pro ošetřování okrasných a/nebo jedlých rostlin, které mají být předběžně povoleny jako „přípravky na ochranu rostlin určené pro neprofesionální uživatele.“
Článek 2
(Definice)
1. V tomto nařízení jsou použity tyto definice a vysvětlení:
· neprofesionální uživatel: osoba, která používá přípravky na ochranu rostlin pro neprofesionální použití, pro ošetření okrasných i jedlých rostlin, které nejsou určeny k prodeji jako celek nebo po částech;
· přípravky na ochranu rostlin pro neprofesionální uživatele: přípravek povolený v souladu s nařízením (ES) 1107/2009 a v souladu se specifickými požadavky uvedenými v této vyhlášce, které může zakoupit a použít osoba bez povolení uvedená v článku 9 nařízení vlády č. 150/2012.
2. Přípravky na ochranu rostlin pro neprofesionální uživatele, dále jen přípravky PFnP, se rozdělují na:
· přípravky PFnPE: přípravky schválené na ochranu jedlých rostlin určených ke spotřebě jako celek nebo po částech, včetně ovoce a pro odplevelování specifických oblastí v rámci obdělávané plochy. Přípravky PFnPE mohou být povoleny také pro použití na okrasných rostlinách v interiéru, na balkonech a v domácích zahradách, jakož i pro odplevelování specifických oblastí v rámci domácí zahrady, včetně silnic, cest a zpevněných ploch;
· přípravky PFnPO: přípravky povolené výhradně k ochraně okrasných rostlin v bytech, na balkonech a v domácích zahradách, jakož i k odplevelování specifických oblastí v rámci domácí zahrady, včetně silnic, cest a zpevněných ploch.
Článek 3
 (Požadavky a podmínky pro povolení)
1. Přípravek je povolen jako přípravek na ochranu rostlin určený pro neprofesionální uživatele, pokud splňuje zvláštní požadavky uvedené v příloze k této vyhlášce na základě posouzení rizik provedeného v souladu s kritérii stanovenými v tomto dokumentu. Přípravky uvedené v odstavci 1 musí být opatřeny etiketou s textem „Přípravek na ochranu rostlin určený pro neprofesionální uživatele“.
2. Pro účely okamžitého umístění výrobku do příslušné podkategorie přípravků PFnPE nebo PFnPO je vzhledem k jejich různým požadavkům zkratka PFnPE nebo PFnPO umístěna pod číslem povolení, které následuje po obchodním názvu. Přípravky povolené pro použití na jedlých i okrasných rostlinách spadají do kategorie PFnPE.
3. Období platnosti povolení se stanoví podle kritérií uvedených v článku 32 nařízení Komise (ES) č. 1107/2009.
Článek 4
(Požadavky na obchodování a prodej)
1. Na obchodování a prodej přípravků na ochranu rostlin pro neprofesionální uživatele (s výjimkou těch, které spadají do kategorie PFnPO) se vztahují ustanovení článků 21, 22 a 24 (1) prezidentské vyhlášky č. 290/2001 a ustanovení článku 8 (1), (2), (4) a (5), článku 10 (1) a (3) a článku 16 (1) a (2) legislativního nařízení č. 150/2012.
2. V oblastech, kde se výše zmíněné výrobky prodávají, musí maloobchodní prodejce přípravků na ochranu rostlin PFnPE a PFnPO pro neprofesionální uživatele zobrazovat speciální značení pro účely informování neprofesionálních uživatelů.
3. Takové značení obsahuje obecnou informaci, kterou je maloobchodní prodejce povinen poskytnout v okamžiku prodeje, na základě výše uvedeného článku 10 (3) legislativní vyhlášky č. 150/2012 o rizicích pro lidské zdraví a životní prostředí, která se týkají používání přípravků na ochranu rostlin, o nebezpečích souvisejících s vystavením a především o podmínkách skladování, manipulaci, správném používání a bezpečné likvidaci, jakož i o alternativách, které mohou být k dispozici.
4. Maloobchodní prodejce může kupujícím poskytovat také odpovídající pokyny, pokud jde o velikost, která se nejlépe hodí pro jejich potřeby, na základě počtu rostlin, které mají být ošetřeny nebo na základě velikosti oblasti, v množstvích nepřesahujících skutečnou potřebu.
5. V případě povolení přípravků PFnPE nebo PFnPO, která byla předmětem změny, zrušení nebo jiných opatření, která zahrnuje možnost použití po omezenou dobu, je maloobchodní prodejce povinen poskytnout kupujícímu příslušné informace, a případně kopii nového štítku nebo letáku.
Článek 5
(Reklama)
1. Článek 66 nařízení Rady (ES) č. 1107/2009 a článek 48 nařízení (ES) č. 1272/2008 platí pro reklamu na přípravky na ochranu rostlin pro neprofesionální uživatele.
2. Reklama musí obsahovat obecné informace o rizicích pro lidské zdraví a životní prostředí, která se týkají používání přípravků na ochranu rostlin, jakož i fráze „dodržujte pokyny k použití, aby nedošlo k ohrožení lidského zdraví a životního prostředí. Přípravky na ochranu rostlin používejte bezpečně. Před použitím si vždy přečtěte etiketu a informace o přípravku“. Tyto fráze musí být zřetelně odlišené od reklamy jako celku a v případě tištěné reklamy musí být snadno čitelné pro běžného pozorovatele.
3. Reklama musí obsahovat své registrační číslo vydané ministerstvem zdravotnictví, upozorňovat na zvláštní varování a případně na štítku uvádět pokyny a symboly nebezpečnosti.
4. Reklama nesmí obsahovat informace nebo údaje, které naznačují nízkou úroveň rizika nebo pojmy jako „netoxický“, „neškodný“, „přírodní“, „šetrný k životnímu prostředí“, „šetrný ke zvířatům“ nebo jiné rovnocenné a potenciálně zavádějící náznaky v textové nebo grafické podobě, pokud jde o rizika pro lidské zdraví, zvířata nebo životní prostředí.
5. Frázi „povoleno jako přípravek na ochranu rostlin s nízkým rizikem v souladu s nařízením (ES) č. 1107/2009“ lze použít pouze při reklamě přípravků povolených na základě článku 47 nařízení (ES) 1107/2009. Tato fráze není uvedena na etiketě přípravku.
6. Reklama nesmí obsahovat vyobrazení nesprávného a potenciálně nebezpečného použití, jako je například míchání, použití bez dostatečného oblečení (nebo bez ochranného vybavení, pokud je toto uvedeno v povolení), použití dětmi nebo použití v místech, kde jsou děti přítomny, nebo použití či skladování v blízkosti potravin.
7. Prohlášení použitá v rámci reklamy musí být technicky odůvodnitelná na základě hodnotící zprávy ministerstva zdravotnictví.
Článek 6
(Poplatky)
1. Platí ustanovení a poplatky stanovené vyhláškou ministerstva zdravotnictví ze dne 28. září 2012, která byla zveřejněna v Úředním věstníku Italské republiky č. 274 dne 23. listopadu 2012.
2. Pro účely vydávání, vzájemného uznávání, obměny nebo úpravy technické registrace a používání přípravků na ochranu rostlin PFnPE nebo PFnPO určených pro neprofesionální uživatele platí v souladu s nařízením (ES) 1107/2009 a touto vyhláškou poplatky stanovené ve vyhlášce uvedené v odstavci 1 přílohy B pro „přípravky pro okrasné rostliny v oběžníku č. 7 ze dne 15. dubna 1999“ nebo ty jinak určené pro okrasné rostliny.
3. Pro účely administrativních změn na základě žádosti uvedené v článku 7 (5) a článku 8 (4) této vyhlášky jsou společnosti, které podaly žádost, povinny zaplatit poplatek ve výši 1 000,00 EUR za každý jednotlivý přípravek nebo skupinu přípravků v maximálním počtu 10 v souladu s ustanoveními přílohy B, bodu 6 (a) vyhlášky uvedené v odstavci 1.
4. Pro účely technického postupu pro přezkum podle článku 7 (8) této vyhlášky jsou strany, které podávají žádost, povinny zaplatit poplatek stanovený jako základní částka ve vyhlášce uvedené v odstavci 1 (4) přílohy B.
5. Pro účely technického postupu pro přezkum podle článku 7 (8) této vyhlášky jsou strany, které podávají žádost, povinny zaplatit poplatek stanovený jako základní částka ve vyhlášce uvedené v odstavci 1 (4) přílohy B, „pokud má účinná látka nízké riziko, mikroorganismy, je synergistická nebo pokud se požaduje omezené použití“.
Článek 7
(Přechodná opatření a dočasné povolení pro přípravky PFnPO)
1. Až do 31. prosince 2018 jsou přípravky, které jsou již schváleny pro ošetřování okrasných rostlin a květin na balkónech, v bytech a domácích zahradách ke dni nabytí účinnosti této vyhlášky, dočasně povoleny jako přípravky na ochranu rostlin určené pro neprofesionální uživatele. Etiketa se upravuje použitím slov „Přípravek na ochranu rostlin určený pro neprofesionální uživatele povolený až do 31. prosince 2018“ a přidáním textu „PFnPO“ za obchodní název.
2. Pokud jsou výrobky uvedené v odstavci 1 povoleny s datem vypršení platnosti před 31. prosincem 2018 po vstupu této vyhlášky v platnost, výše zmíněné datum musí být uvedeno na etiketě ve znění, které má být použito.
3. Datum vypršení platnosti uvedené v odstavci 1 se vztahuje na výrobu, marketing, prodej a používání.
4. Přípravky uvedené v tomto článku jsou povoleny pouze pro prodej, nákup a používání neprofesionálními uživateli, jak je definováno v článku 2 této vyhlášky.
5. Za účelem úpravy etikety musí společnosti, kterých se týkají opatření uvedená v odstavci 1, podat žádost o administrativní změny v souladu s článkem 12 (7) prezidentské vyhlášky č. 290/2001 nejpozději do 45 dnů ode dne vstupu této vyhlášky v platnost v souladu s pokyny, které ministerstvo zdravotnictví poskytuje na svých institucionálních webových stránkách v části témata a povolání sekce jídlo.
6. Společnosti musí přijmout veškeré iniciativy s cílem zajistit, aby byl uživatel informován s ohledem na správné způsoby používání výrobku, jakož i související rizika pro lidské zdraví a životní prostředí.
7. Přípravky na ochranu rostlin pro použití na okrasné rostliny v interiéru, na balkonech a v domácích zahradách, které jsou v procesu povolení k datu vstupu této vyhlášky v platnost, jsou:
i. povolené jako přípravky na ochranu rostlin určené pro neprofesionální uživatele až do data stanoveného v souladu s článkem 32 nařízení (ES) 1107/2009, pokud splňují požadavky uvedené v příloze k této vyhlášce;
ii. dočasně povolené jako přípravky na ochranu rostlin určené pro neprofesionální uživatele do 31. prosince 2018, pokud nesplňují požadavky stanovené v bodě i) tohoto odstavce za předpokladu, že splňují požadavky definované stanovisky Poradní komise pro přípravky na ochranu rostlin ze dne 25. října 2000 a 4. července 2003 uvedenými v článku 20 legislativního nařízení 194/1995. Text uvedený v odstavci 1 se umístí na etiketu.
8. Na základě přílohy této vyhlášky a žádosti dotčené společnosti přezkoumá ministerstvo zdravotnictví dočasně schválené výrobky podle odstavce 1 (a) nebo (b) a 7 (ii) nejpozději do 31. prosince 2018 s cílem potvrdit jejich status jako přípravků na ochranu rostlin určených pro neprofesionální uživatele.
Článek 8
(Přechodná opatření a dočasné povolení pro přípravky PFnPE)
1. Přípravky na ochranu rostlin, které jsou povolené ke dni nabytí účinnosti této vyhlášky, pokud jde o jejich složení, obal nebo vhodnou velikost pro neprofesionální použití, a které nespadají pod ustanovení článku 25 (1) prezidentské vyhlášky č. 290/2001, jsou dočasně povolené jako přípravky na ochranu rostlin určené pro neprofesionální uživatele, až do:
a) 31. prosince 2016, pokud složení k použití po zředění vodou a v balení s jednou nebo více dávkami obsahuje celkové množství složení mezi 500 (pěti sty) a 1 000 (tisíci) mililitry nebo gramy;
b) 31. prosince 2018, pokud jsou připraveny k použití, nebo pokud složení k použití po zředění vodou a v balení s jednou nebo více dávkami obsahuje celkové množství složení mezi 500 (pěti sty) a 1 000 (tisíci) mililitry nebo gramy;
Etiketa se upraví zadáním příslušného textu „Přípravek na ochranu rostlin určený pro neprofesionální uživatele povolený až do 31. prosince 2016“ nebo „Přípravek na ochranu rostlin určený pro neprofesionální uživatele povolený až do 31. prosince 2018“ a přidáním zkratky „PFnPE“ za obchodní název.
2. Pokud po nabytí účinnosti této vyhlášky jsou přípravky uvedené v odstavci 1 (a) a (b) povoleny s dřívějším datem vypršení platnosti, tedy 31. prosince 2016, resp. 31. prosince 2018, musí být konkrétní datum vypršení platnosti přípravku zapsáno v textu na etiketě: „přípravky na ochranu rostlin určené pro neprofesionální uživatele povolené do…“.
3. Datum vypršení platnosti uvedené v odstavci 1 (a) a (b) se vztahuje na výrobu, marketing, prodej a používání.
4. Přípravky uvedené v tomto článku jsou povoleny pouze pro prodej, nákup a používání neprofesionálními uživateli, jak je definováno v článku 2 této vyhlášky.
5. Za účelem úpravy etikety musí společnosti, kterých se týkají opatření uvedená v odstavci 1, podat žádost o administrativní změny v souladu s článkem 12 (7) prezidentské vyhlášky č. 290/2001 nejpozději do 45 dnů ode dne vstupu této vyhlášky v platnost v souladu s pokyny, které ministerstvo zdravotnictví poskytuje na svých institucionálních webových stránkách v části témata a povolání sekce jídlo. Pro účely stanovení přípravků na ochranu rostlin, které splňují požadavky uvedené v odstavci 1, musí společnosti vzít na vědomí sdělení ministerstva zdravotnictví ze dne 15. května 2015, které je k dispozici na výše uvedené webové stránce, které definuje třídy a kategorie nebezpečnosti podle nařízení (ES) 1272/2008 pro uplatnění ustanovení článku 25 (1) prezidentské vyhlášky č. 290/2001.
6. Společnosti musí přijmout veškeré iniciativy s cílem zajistit, aby byl uživatel informován s ohledem na správné způsoby používání výrobku, jakož i související rizika pro lidské zdraví a životní prostředí.
7. Přípravky na ochranu rostlin, které jsou povolené podle nařízení (ES) 1107/2009 k datu vstupu této vyhlášky v platnost, jsou
i. povolené jako přípravky na ochranu rostlin určené pro neprofesionální uživatele až do data stanoveného v souladu s článkem 32 nařízení (ES) 1107/2009 na žádost držitele, pokud splňují požadavky uvedené v příloze k této vyhlášce;
ii. dočasně povolené jako přípravky na ochranu rostlin určené pro neprofesionální uživatele do 31. prosince 2016 nebo 31. prosince 2018, pokud splňují požadavky stanovené v odstavci 1 (a), resp. (b). Znění odstavce 1 se zapíše s uvedením příslušného data vypršení platnosti.
8. Na základě přílohy této vyhlášky a žádosti dotčené společnosti přezkoumá ministerstvo zdravotnictví dočasně schválené přípravky podle požadavků odstavců 1 (a) nebo (b) a 7 (ii) nejpozději do 31. prosince 2016 a 31. prosince 2018 s cílem potvrdit jejich status jako přípravků na ochranu rostlin určených pro neprofesionální uživatele.
Článek 9
(Technické úpravy)
1. Příloha této vyhlášky může být upravena nebo nahrazena, a to i při provádění rozhodnutí EU, neregulační vyhláškou ministra zdravotnictví, po konzultaci s ministerstvem pro životní prostředí, ochranu půdy a moří a ministerstvem pro zemědělskou politiku a politiku v oblasti potravin a lesnictví.
Článek 10
(Sankce)
1. Platí sankční pokyny stanovené v legislativním nařízení č. 69 ze dne 17. dubna 2014 podle legislativního nařízení č. 150 ze dne 14. srpna 2012 a podle legislativního nařízení č. 194 ze dne 17. března 1995.
Článek 11
(Vstoupení v platnost)
1. Tato vyhláška vstupuje v platnost v patnáctý den po jejím zveřejnění v Úředním věstníku Italské republiky.
Tato vyhláška bude odeslána k registraci Účetnímu dvoru.
Tato vyhláška bude zveřejněna v Úředním věstníku Italské Republiky.
V Římě,
Ministr zdravotnictví
Ministr pro životní prostředí, ochranu půdy a moří
Ministr pro zemědělskou politiku a politiku v oblasti potravin a lesnictví
Příloha
Hodnotící kritéria a požadavky na udělení povolení pro přípravky na ochranu rostlin určené pro neprofesionální uživatele
ÚVOD
Směrnice 2009/128/ES převedená do vnitrostátního práva legislativním nařízením č. 150 ze dne 14. srpna 2012 stanoví rámec pro činnost Společenství za účelem dosažení udržitelného používání pesticidů a dává členským státům za úkol zajistit provádění zásad a činností zaměřených na snižování rizik pro lidské zdraví a životní prostředí vyplývajících z používání přípravků na ochranu rostlin.
Uvedená směrnice rovněž stanoví klíčový prvek pro dosažení cíle udržitelného používání přípravků na ochranu rostlin. Za tímto účelem dává za úkol členským státům vytvoření certifikovaného vzdělávacího systému, jehož cílem je zajistit, aby si každý, kdo používá tyto přípravky, byl plně vědom rizik spojených s jejich užíváním, a byl schopen realizovat nejvhodnější opatření za účelem snížení rizika a bezpečného provádění činností týkajících se přepravy přípravků, jejich skladování a manipulace.
Uvedený vzdělávací systém je speciálně určen pro profesionální uživatele, pro které tato směrnice stanovuje minimální požadavky na vzdělávání; tím se zajistí podpůrný kontext pro informované používání pesticidů prostřednictvím zástupců distributora a konzultanta, kteří musí rovněž podstoupit cílené vzdělávání.
Směrnice přistupuje k neprofesionálním uživatelům jiným způsobem. S přihlédnutím k tomu, že „je velmi pravděpodobné, že tato skupina lidí bude s látkami nakládat neadekvátně kvůli nedostatku znalostí“, směrnice vyžaduje, aby členské státy stanovily zvláštní požadavky pro povolování přípravků na ochranu rostlin určených pro uvedenou kategorii uživatelů. Tyto požadavky se mohou týkat složení výrobku s upřednostněním výběru účinných látek, které jsou méně nebezpečné pro osoby a životní prostředí, druhu a velikosti obalů, složení a podmínek použití.
OBLAST PŮSOBNOSTI A DEFINICE
Tento dokument stanoví konkrétní kritéria, pokud jde o požadavky na hodnocení a povolování týkající se uvádění na trh a používání přípravků na ochranu rostlin určených pro neprofesionální uživatele, s cílem zajistit řádnou ochranu samotných uživatelů a životního prostředí, jakož i všech těch, kteří mohou přímo nebo nepřímo přijít do styku s těmito přípravky. S ohledem na výše uvedené se bere v potaz to, že neprofesionální uživatelé nemusejí absolvovat certifikované školení o přípravcích na ochranu rostlin, a že proto nemusejí mít dostatečné znalosti, pokud jde o potenciální škodlivé účinky na zdraví a životní prostředí, které mohou vyplývat z používání těchto přípravků nebo si být plně vědomi používání ochranných opatření, která jdou nad rámec obvyklých hygienických a čisticích postupů.
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	A) 
Požadavky na povolování při uvádění na trh a používání

	
	Povolení může být uděleno pouze tehdy, pokud je ověřeno dodržování požadavků platné legislativy a zároveň jsou splněny zvláštní požadavky podle odstavců A.1.1 až A.1.5 týkající se klasifikace nebezpečnosti, složení, balení, označování a případně bezpečnostního intervalu, a pokud v souladu s kritérii pro posuzování rizik uvedených v oddíle A.2 nenastanou podmínky pro zamítnutí stanovené níže.
Povolení nesmí být uděleno, pokud z posouzení rizik vyplývají rizika pro lidské zdraví, která by byla přijatelná pouze při použití osobních ochranných prostředků, nebo rizika pro životní prostředí a necílové organismy, které by byly přijatelné pouze po uplatnění preventivních opatření (Spe) a/nebo omezení použití, nebo v případech, kdy existují náznaky toxicity pro včely.
Přípravky PFnPE(1) mohou být povoleny také pro použití na okrasné a kvetoucí rostliny v interiérech, na balkonech a v domácích zahradách, jsou však uplatňována konzervativnější opatření.
Účinné látky, které ve směsi slouží jako fungicid a insekticid/přípravek proti roztočům, jsou povoleny ve složení přípravků PFnPO(1).
Není povoleno míchání s jinými přípravky na ochranu rostlin nebo adjuvans na ochranu rostlin, hnojivy, regeneračními nebo jinými přípravky na ošetřování rostlin.

	A.1)
Klasifikace nebezpečnosti přípravku

	
	Přípravky PFnP jsou povoleny, pokud jsou osvobozeny od klasifikace jako nebezpečné v souladu s nařízením (ES) 1272/2008.

	A.2) 
Klasifikace nebezpečnosti a toxikologické vlastnosti účinných látek a formulačních přísad obsažených v přípravku

	
	Ve složení přípravků PFnP nejsou povoleny účinné látky:
· které byly klasifikovány jako karcinogenní a/nebo mutagenní a/nebo toxické pro reprodukci a embryonální/fetální vývoj a/nebo vysoce toxické, toxické a/nebo výbušné a/nebo korozivní a/nebo chemické látky a senzibilizační mikroorganismy v souladu s nařízením (ES) 1272/2008. V případě účinných látek, které čekají na klasifikaci podle agentury ECHA, se odkazuje na klasifikaci, kterou navrhla agentura EFSA nebo RMS pro dosud neschválené účinné látky;
· u kterých se považuje za pravděpodobné, že narušují endokrinní systém, nebo které mají neurotoxické nebo imunotoxické účinky;
· které se pomalu rozkládají v životním prostředí a jejichž poločas přeměny (T½) v půdě je delší než 60 dnů a/nebo bioakumulační biokoncentrační faktor je větší než 100;
· které jsou toxické nebo vysoce toxické pro včely s hodnotou LD50 ústní nebo akutní <1μg//včela.
Povolené formulační přísady nesmí být uvedeny na seznamu „Nepřijatelných formulačních přísad“ v příloze III výše uvedených předpisů; zmíněné formulační přísady musí také splňovat požadavky pro účinné látky uvedené výše.
Tyto požadavky jsou také zamýšleny jako odkaz na safenery a synergenty, které mohou být součástí složení výrobku.

	A.3) 
Složení a balení/velikost

	
	Typ složení, balení a velikost nesmí představovat rizika během přepravy a domácího skladování; v případě náhodného úniku musí způsobit minimální vystavení a umožnit jednoduché vyčištění. Složení a balení musí umožňovat vysokou úroveň bezpečnosti při manipulaci a odstraňování přípravku, jakož i přesné dávkování. Velikost musí být taková, aby s ohledem na dávky, které mají být použity, bylo množství zbývajícího nepoužitého přípravku omezené nebo nulové.
Složení musí mít nepříjemnou chuť pro domácí zvířata a lidi, a pokud je pevné složení nebo gel aplikován do půdy na rostliny, musí mít barvu neatraktivní pro děti. Granulovaná složení použitá jako návnada na jedno použití musí také splňovat požadavky obsažené ve vyhláškách ministerstva zdravotnictví ze dne 18. prosince 2008, ve znění pozdějších předpisů.
Přípravky PFnP mohou být uváděny na trh jako připravené k použití nebo jako připravené k použití po zředění vodou.
Pro všechny typy složení jsou doporučovány přípravky připravené k použití a balení s jednorázovou dávkou s požadavky na vysoké zabezpečení.
Složení v prášku a granulích pro suché ošetřování nejsou povoleny, s výjimkou granulované návnady.
V případě práškových přípravků a granulí, které se používají po zředění vodou, se může používat pouze balení s jednorázovou dávkou v sáčku rozpustném ve vodě s tabletou k rozpuštění ve vodě nebo v jiném obalu s jednorázovou dávkou, což minimalizuje riziko vdechnutí v případě nehody při přepravě a skladování, jakož i při sběru a manipulaci.
Primární balení/nádoba musí být vždy vybavena bezpečnostním zámkem pro děti a mít na dotek rozeznatelná slova „přípravek na ochranu rostlin“.
V případě přípravků PFnPE nesmí maximální povolená velikost překročit množství nezbytné pro ošetřování maximální plochy o velikosti:
· 500 m2 pro zeleninové zahrady, ovocné stromy,
· 5 000 m2 pro vinice, olivové háje, obilí.
Pro přípravky PFnPO jsou stanoveny následující omezení velikosti:
· pro přípravky připravené k použití jsou povoleny velikosti menší nebo rovné 1 000 ml/200 g;
· pro přípravky, které mají být používány po zředění vodou, jsou povoleny velikosti, které umožňují přípravu s maximálně 3 litry roztoku;
· pro přípravky balené v sáčcích rozpustných ve vodě nebo jiných baleních s jednorázovou dávkou přípravku určeného k použití po zředění vodou musí množství přípravku v sáčku/dávce umožnit přípravu maximálně 1 litru roztoku; každé balení může obsahovat až 15 sáčků/dávek. 

	A.4) 
Označování

	
	Tento oddíl obsahuje všeobecné bezpečnostní fráze, varování a opatření pro použití s cílem zajistit, aby neprofesionální uživatelé správně používali přípravek na ochranu rostlin při manipulaci a ošetřování rostlin, čímž se minimalizuje riziko vystavení třetím osobám a životnímu prostředí.
V případě, že to není výslovně uvedeno, použijí se příslušná ustanovení nařízení (ES) 1107/2009 a 1272/2008.
Při přípravě etikety by společnosti měly rovněž zohlednit „provozní pokyny pro označování přípravků na ochranu rostlin“ uvedené ve sdělení ministerstva zdravotnictví ze dne 4. května 2009, ve znění pozdějších předpisů.
Následující varování musí být vždy jasně a nesmazatelně uvedena na etiketě přípravků PFnP:
· Pozorně si přečtěte celou etiketu/leták. Je nezbytné respektovat všechny uvedené informace, aby byla zajištěna účinnost ošetření a zabránilo se poškození lidského zdraví, rostlin – včetně těch ošetřovaných – a zvířat.
· Ti, kteří používají přípravek, jsou odpovědní za škody způsobené nesprávným použitím nebo skladováním.
· Obraťte se na dodavatele, chcete-li získat další informace nebo radu ohledně velikosti, která nejlépe vyhovuje vašim potřebám na základě počtu rostlin, které mají být ošetřeny nebo velikost plochy. Abyste zabránili nebo omezili domácí skladování potenciálně nebezpečných přípravků, které představují riziko náhodného poškození zdraví osob nebo životního prostředí, nekupujte množství přesahující skutečné potřeby (tato věta nesmí být uvedena na balení přípravků PFnPO).
· Uchovávejte v původním obalu, dobře uzavřené, v chladných a suchých uzavřených prostorách (např. ve skříni) mimo dosah dětí a domácích zvířat.
· Uchovávejte odděleně od potravin, nápojů a krmiv.
· Při manipulaci a otevírání balení si počínejte opatrně.
· Při manipulaci s přípravkem nejezte, nepijte a nekuřte.
· Zabraňte inhalaci a jakémukoli druhu přímého kontaktu.
· Pokud dojde ke kontaktu s pokožkou nebo očima, důkladně postiženě místo opláchněte.
· V případě náhodného požití nebo nevolnosti vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte tuto etiketu.
· Roztok připravujte až ve chvíli používání, a to v množství potřebném pro ošetření; abyste se vyhnuli zbytkům roztoku, naplánujte pečlivě ošetření tak, že posoudíte velikost oblasti/počet rostlin, které mají být ošetřeny, důsledně dodržíte pokyny na přípravu směsi a vyjmete přípravek podle uvedené dávky. Po dokončení ošetření opláchněte balení přípravku na ochranu rostlin, jakož i zařízení používané k aplikaci. Neoplachujte v blízkosti otevřeného proudy vody ani nevylévejte výplachovou vodu do kanalizace, domácí kanalizace nebo silničních odvodňovacích systémů; nanášejte na ošetřovanou plodinu (fráze, která má být uvedena na etiketě přípravků, které mají být použity po zředění vodou).
· Nepoužívejte směs s jinými přípravky na ochranu rostlin nebo adjuvans na ochranu rostlin, hnojivy, regeneračními nebo jinými přípravky na ošetřování rostlin.
· Při přípravě a aplikaci roztoku doporučujeme používat nepropustné rukavice.
· Vyhněte se kontaktu s ošetřenou vegetací a počkejte minimálně 24 hodin po ošetření před návratem do dané oblasti a provádění činností na ošetřených plodinách.
· Znemožněte přístup do oblasti po dobu nejméně 24 hodin po aplikaci, a to zejména dětem a dalším zranitelným osobám, jako jsou těhotné nebo kojící ženy a starší osoby.
· Nepoužívejte za větrného počasí.
· Po použití řádně zlikvidujte balení a nádobu podle platných předpisů pro recyklaci odpadů.
· Prázdnou nádobu znovu nepoužívejte.
Návod k přípravku musí být jednoduchý, jasný a správně cílený, aby zabránil nesprávnému použití.
Dávka musí být vyjádřena jednoznačně, a nikoli jako rozmezí hodnot. V případě přípravků, které mají být použity po zředění vodou, musí být dávka vyjádřena jako množství prostředku na objem vody (v litrech), jakož i objem roztoku na metr čtvereční. V případě přípravků připravených k použití musí být dávka vyjádřena, po individuálním posouzení na základě složení přípravku a požadovaného použití, nejvhodnějším způsobem s cílem minimalizovat chyby uživatele, pokud jde o riziko pro osoby nebo životní prostředí.
Maximální počet ošetření musí být uveden s odkazem na rok.
Na etiketě musí být zřetelně a nesmazatelně zobrazeno číslo šarže přípravku a datum vypršení platnosti za normálních podmínek skladování.
Etiketa musí rovněž obsahovat popis fyzikálních, chemických a toxikologických vlastností přípravku, informace o rizicích spojených s jeho používáním, výstražné piktogramy příkladů použití a o typu vybavení a jeho správném použití.
Všechna varování a pokyny zmíněné výše, doplněné o požadované piktogramy, musí být uvedeny na přiloženém letáku v případě, že vlastnosti a velikost primárního balení není dostatečná k tomu, aby obsahovalo vyhovující a snadno čitelnou etiketu. Pokud se použije takový leták, musí etiketa na primárním balení a/nebo balení obsahovat minimální specifikace stanovené pro balíčky o objemu až 100 ml/g odkazované na dokument s provozními pokyny o označování přípravků na ochranu rostlin, jakož i číslo šarže složení, datum vypršení platnosti a fráze umístěné v rámečku výše.
Etiketa, balení a leták nesmí být zavádějící, pokud jde o rizika přípravku pro lidské zdraví, zdraví zvířat nebo životní prostředí nebo jeho účinnost, a v žádném případě nesmí obsahovat informace, jako je „s nízkým rizikem“, „netoxický“, „neškodný“, „přírodní“, „šetrný k životnímu prostředí“, „šetrný ke zvířatům“ nebo jakýkoli jiný ekvivalent.
Přípravky musí být zabaleny a označeny tak, aby je nebylo možné si splést s potravinami, krmivy, nápoji, léky či kosmetikou; balení a etiketa nesmí mít tvar, vzhled nebo provedení, které by přitahovaly zvědavost dětí nebo zvyšovaly pravděpodobnost chyby spotřebitele.

	A.5) 
Časový interval mezi aplikací přípravku na ochranu rostlin a pěstováním a sklizní potravinářského výrobku určeného pro spotřebu (bezpečný rozsah).

	
	Povolení bude uděleno, pouze pokud je na základě hodnocení stanoveno, že je nutné dodržovat bezpečnostní interval, jehož trvání nepřesahuje:
· 7 dní v případě zeleniny;
· 14 dní v případě ovoce, s výjimkou oliv pro výrobu oleje a vinných hroznů;
· 20 dní v případě obilí, oliv a vinných hroznů.
Povolení může být uděleno také pro ošetřování za účelem ochrany rostlin, aby jeho účinnost byla zajištěna bez poškození úrody při provádění během velmi raného vegetativního stádia (např. pletí před nebo brzy po vegetativním stádiu nebo před přesazením plodiny) a označení bezpečnostního intervalu není na etiketě nutné.

	B) 
Kritéria pro posouzení rizik na člověka, životní prostředí a necílové organismy

	
	Posouzení rizik se provádí podle jednotných zásad, přičemž se zohledňují pokyny a modely používané pro účely povolování přípravků na ochranu rostlin pro profesionální použití v souladu s nařízením (ES) 1107/2009, jakož i specifická kritéria stanovená v následujících odstavcích B.1 až B.3.
Pro posouzení možných rizik plynoucích z používání přípravků PFnPE se předpokládá maximální ošetřená plocha o velikosti:
· 500 m2 pro zeleninu a ovoce, a to i ve vztahu k pletí určitých oblastí nacházejících se v oblasti pěstování;
· 5 000 m2 pro obilí, olivovníky, vinnou révu a ve vztahu k pletí určitých oblastí nacházejících se v oblasti pěstování.
S ohledem na přípravky PFnPO, kdy je požadováno povolení pro použití na okrasné rostliny v domácí zahradě, nebo pro hubení plevele určitých oblastí nacházejících se v zahradě (včetně neobdělávaných míst), se posouzení rizika provádí, pokud je maximální ošetřovaná oblast
· 500 m2.
S ohledem zejména na přípravky PFnPO bude přijatelnost konkrétních modelů a scénářů vystavení používaných národními agenturami nebo mezinárodními organizacemi, nebo těch, které navrhla společnost ve vztahu ke konkrétnímu požadovanému použití, předložena technickému výboru pro výživu a zdraví zvířat – poradní zasedání pro přípravky na ochranu rostlin v souladu s prezidentskou vyhláškou č. 44 ze dne 28. března 2013.

	B.1) 
Posouzení rizik pro uživatele, pracovníky, obyvatele a přihlížející

	
	Posouzení rizik se provádí na základě porovnání vystavení s vhodnou limitní referenční hodnotou při zohlednění těchto kritérií:
· nepoužívání PPE,
· posouzení vystavení s příslušnými harmonizovanými modely na typ požadované aplikace, nebo s postupy ad hoc.
Posouzení rizik pro rezidenty a přihlížející zohledňuje, že ošetřovaná plocha často sousedí s obytnými oblastmi a kromě uživatele je přístupná také dalším osobám, mezi které patří též zranitelné osoby ve smyslu článku 3 nařízení (ES) 1107/2009 a domácí zvířata, a to jak během, tak i bezprostředně po ošetření.
Konkrétní posouzení rizik pro pracovníka se provádí vždy při zohlednění toho, že neprofesionální uživatelé, kromě aplikace přípravku, provádějí činnosti typické pro zemědělské pracovníky.
Posouzení rizik pro uživatele, pracovníky, přihlížející a obyvatele musí být provedeno při zohlednění všech relevantních scénářů vystavení pro požadovaná použití, za použití standardizovaných příslušných harmonizovaných modelů na typ navrhovaného použití považovaného za vhodné pro počáteční posouzení vystavení. Pokud vystavení nelze posoudit pomocí standardních modelů, musí být posouzení provedeno pomocí vhodných modelů nebo postupů ad hoc považovaných za vhodné.
V souladu se současnými běžnými postupy může být posouzení provedeno za použití deterministické metody a postupného víceúrovňového přístupu.
Používané modely musí být schopny poskytnout standardizované posouzení vystavení první úrovně provozovatelů, pracovníků, přihlížejících a obyvatel pro požadovaná využití.
Modely musí být v souladu s kritérii sledovatelnosti a reprodukovatelnosti nezpracovaných dat jejich databází, které musí být veřejně přístupné.
Databáze modelů musí obsahovat nezpracovaná data týkající se scénářů jejich navrhovaného použití se zvláštním důrazem na oblasti ošetřované denně, jakož i na způsob aplikace.
Studie modelových databází musí splňovat následující kritéria:
· podle směrnic OECD, řady č. 9,
· provádění podle zásad správné laboratorní praxe,
· sledování vystavení je prováděno v souladu s dobrými zemědělskými postupy,
· data jsou zaznamenávána v souladu s nejnovějšími vědeckými poznatky,
· samostatná data pro vystavení hlavy, rukou, těla,
· metody a techniky aplikace typické pro ty, které se v současnosti používají v Evropě.

	B.2) 
Posouzení rizik pro životní prostředí a necílové organismy

	
	Posouzení rizik se provádí při zohlednění obecných pokynů a modelů, které se používají pro účely povolování přípravků na ochranu rostlin pro profesionální použití v souladu s nařízením (ES) 1107/2009.
Přijatelnost konkrétních modelů a scénářů vystavení používaných národními agenturami nebo mezinárodními organizacemi, nebo těch, které navrhla společnost pro účely posouzení rizik, bude předložena výše uvedeného výboru.

	B.3) 
Rezidua v přípravcích určených pro potraviny a riziko pro spotřebitele

	
	V případě potřeby se posouzení shody s maximálními limity reziduí pro výrobky určené k lidské spotřebě provádí v souladu s postupy a kritérii stanovenými v nařízení (ES) 1107/2009, nařízení Komise (ES) 396/2005 a souvisejících směrnicích.
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