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El Ministro de Sanidad
de forma concertada con el
Ministro de Medio Ambiente y de Protección del Territorio y del Mar
y con el
Ministro de Políticas Agrícolas, Alimentarias y Forestales
Reglamento sobre los requisitos de autorización para la comercialización y el uso de productos fitosanitarios destinados a usuarios no profesionales
Vistos los artículos 32 y 117 de la Constitución;
Vista la Ley n.º 400, de 23 de agosto de 1988, artículo 17, apartado 3;
Visto el Decreto legislativo n.º 194, de 17 de marzo de 1995, de «Aplicación de la Directiva 91/414/CEE relativa a la comercialización de productos fitosanitarios»; 
Visto el artículo 35, apartado 3, de la Ley n.º 234, de 24 de diciembre de 2012, n.º 234 relativo a: «Normas generales sobre la participación de Italia en la formación y la aplicación de la normativa y las políticas de la Unión Europea»;
Visto el Decreto legislativo n.º 112, de 31 de marzo de 1998, relativo a las «Funciones y deberes administrativos conferidos por parte del Estado a las regiones y entidades locales, en aplicación del capítulo I de la Ley n.º 59, de 15 de marzo de 1997», y en particular el artículo 115, apartado 1, letra b), sobre la competencia para la adopción de normas, directrices y prescripciones técnicas de carácter higiénico-sanitario relativas a sustancias y productos, y el artículo 119, apartado 1, letra b), sobre la competencia en materia de autorización para la producción, importación y comercialización de productos fitosanitarios y de las correspondientes medidas sanitarias; 
Visto el Decreto legislativo n.º 65, de 14 de marzo de 2003, relativo a la «Aplicación de las directivas 1999/45/CE y 2001/60/CE en materia de clasificación, envasado y etiquetado de preparados peligrosos»; 
Visto el Reglamento (CE) n.º 396/2005 2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero de 2005, relativo a los límites máximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal;
Visto el Reglamento (CE) n.º 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificación, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas;
Vista la Directiva 2009/128/CE, por la que se establece el marco de la actuación comunitaria para conseguir un uso sostenible de los plaguicidas;
Visto el Reglamento (CE) n.º 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la comercialización de productos fitosanitarios;
Visto el Decreto legislativo n.º 150, de 14 de agosto de 2012, «Aplicación de la Directiva 2009/128/CE por la que se establece el marco de la actuación comunitaria para conseguir un uso sostenible de los plaguicidas»;
Visto, en particular, el artículo 10, apartado 4, del Decreto legislativo n.º 150/2012, que encomienda al Ministerio de Sanidad, de acuerdo con el Ministerio de Políticas Agrícolas, Alimentarias y Forestales y con el Ministerio de Medio Ambiente y de Protección del Territorio y del Mar, la función de adoptar «disposiciones específicas para la identificación de los productos fitosanitarios destinados a usuarios no profesionales», así como el apartado 5 en virtud del cual, transcurridos dos años desde la adopción de las disposiciones interministeriales en la materia «se prohíbe la venta a usuarios no profesionales de productos fitosanitarios en los que no figure en la etiqueta la frase "producto fitosanitario destinado a usuarios no profesionales"»;
Visto el Decreto legislativo n.º 69, de 17 de abril de 2014, relativo al «Reglamento de penalización por el incumplimiento de las disposiciones del Reglamento (CE) n.º 1107/2009»;
Visto el Decreto del Presidente de la República n.º 290, de 23 de abril de 2001, relativo al «Reglamento de simplificación de los procedimientos de autorización para la producción, comercialización y venta de productos fitosanitarios y coadyuvantes relacionados»;
Visto, en particular, el artículo 25, apartado 1, del mencionado Decreto del Presidente de la República n.º 290/2001, con eficacia hasta el 25 de noviembre de 2015, que prescribe la obligación de la autorización correspondiente emitida por la oficina regional competente para la compra y el uso de productos fitosanitarios en función de su clasificación de peligro;
Visto también lo dispuesto por el artículo 9, apartados 1 y 2, y por el artículo 10, apartado 5, del mencionado Decreto legislativo n.º 150/2012 que indica la obligación de la «habilitación para la compra y el uso» para los usuarios profesionales que compran productos fitosanitarios y coadyuvantes para el empleo directo y para todo aquel que compre y utilice productos fitosanitarios que no lleven en la etiqueta la frase «producto fitosanitario destinado a usuarios no profesionales» y coadyuvantes, con efectos a partir de 26 de noviembre de 2015; 
Visto el decreto del Ministro de Sanidad, de 28 de septiembre de 2012, de revalorización de las tarifas relativas a la comercialización de productos fitosanitarios para cubrir las prestaciones soportadas y otorgadas en aplicación del Reglamento (CE) 1107/2009; 
Visto el decreto interministerial, de 22 de enero de 2014, publicado en el Diario Oficial de la República Italiana n.º 35, de 12 de febrero de 2014, de adopción del Plan de acción nacional para el uso sostenible de los productos fitosanitarios en virtud del artículo 6 del Decreto legislativo n.º 150/2012;
Visto, en particular, el párrafo A.1.2, apartado 2, del mencionado Plan de acción nacional, que exime a los distribuidores de productos destinados a usuarios no profesionales de la obligación de la habilitación para la venta en virtud del artículo 8 del Decreto legislativo n.º 150/2012;
Visto también el artículo 28 del mencionado Decreto del Presidente de la República n.º 290/2001 que deroga las disposiciones del capítulo V del mismo, relativas, entre otras cosas, a la obligación del certificado de habilitación para la venta, exclusivamente para los productos fitosanitarios «destinados a proteger las plantas ornamentales, las flores de balcón, de vivienda y de jardín doméstico»; 
Visto el artículo 10, apartado 3, del mencionado Decreto legislativo n.º 150/2012, que contempla que en el momento de la venta de productos fitosanitarios destinados a usuarios no profesionales se proporcione información general sobre los riesgos para la salud humana y el medioambiente relacionados con su uso, sobre las condiciones para un almacenamiento, manipulación, aplicación y eliminación seguros, así como sobre las alternativas que pudiera haber disponibles; 
Considerando que se debe asegurar que el distribuidor de productos fitosanitarios para uso no profesional destinados al tratamiento de cultivos comestibles posea formación adecuada para proporcionar información e instrucciones al comprador, con especial atención al límite máximo de residuo en los productos vegetales destinados al consumo de alimentos y a los consecuentes riesgos para la salud humana;
Vista la circular n.º 7, de 15 de abril de 1999, publicada en el Diario Oficial de la República Italiana n.º . 110, de 13/05/1999, sobre la comercialización de productos fitosanitarios destinados al tratamiento de las plantas ornamentales y de las flores de balcón, de vivienda y de jardín doméstico, ya reglamentados como medidas médico-quirúrgicas;
Vista la nota del Ministerio de Sanidad a las regiones y las provincias autónomas de Trento y Bolzano, con fecha de 15 de mayo de 2015, relativa a la aplicación de las disposiciones del Decreto del Presidente de la República n.º 290/2001 para almacenamiento, venta/compra y uso de productos fitosanitarios clasificados de conformidad con el mencionado reglamento (CE) 1272/2008; 
Considerando que el artículo 3, apartado 1, letra c) del Decreto legislativo n.º 150/2012, define como «usuario profesional» a «cualquier persona que use plaguicidas en el ejercicio de su actividad profesional, incluidos los operadores, técnicos, empresarios o trabajadores autónomos, tanto en el sector agrario como en otros sectores»;
Habiendo considerado necesario definir, además, la figura del «usuario no profesional», así como de precisar los elementos que caracterizan el tipo de productos fitosanitarios destinados a los usuarios no profesionales;
Considerando que al usuario no profesional no se le exige formación certificada en materia de productos fitosanitarios y que no está obligado, por lo tanto, a poseer un conocimiento adecuado sobre los potenciales efectos perjudiciales para la salud y el medioambiente que pueden derivarse del uso de dichos productos ni sobre las medidas de protección que no formen parte de las prácticas de higiene y limpieza habituales;
Considerando que la finalidad del presente decreto es garantizar una protección adecuada del usuario no profesional y del medioambiente, así como de todas las personas que puedan entrar en contacto, directa o indirectamente, con el producto fitosanitario utilizado en un contexto no profesional, con especial atención a los «grupos vulnerables» como se definen en el Reglamento (CE) 1107/2009, artículo 3;
Teniendo en cuenta la necesidad para las empresas titulares de disponer de un período de tiempo razonable para adecuar los productos o adaptar sus características técnicas en función de los requisitos previstos en el anexo del presente decreto, de redactar la documentación técnica requerida como soporte para las instancias de nueva autorización o de revisión de las existentes;
Habiendo considerado, por lo tanto, tener previstas normas transitorias para asegurar, en dicho periodo de tempo, la disponibilidad de productos comercializados para el tratamiento de plantas cultivadas a nivel no profesional, sin perjuicio del objetivo de protección de la salud humana y del medioambiente; 
Consultada la Comisión Consultiva para los productos fitosanitarios en virtud del artículo 20 del Decreto legislativo n.º 194, de 17 de marzo de 1995;
Teniendo en cuenta las observaciones recibidas tras la publicación del anexo del presente decreto en la página web institucional del Ministerio de Sanidad con fecha 27 de enero de 2014 y previa consulta a las empresas implicadas y a las asociaciones del sector en la reunión del 3 de febrero de 2014;
Oído el dictamen favorable del Consejo técnico-científico, en virtud del artículo 5 del mencionado Decreto legislativo n.º 150/2012, en la reunión del 23 de junio de 2015, relativo al presente decreto por lo que respecta a los requisitos exigidos para la venta al por menor de productos fitosanitarios destinados a usuarios no profesionales;
Oído el dictamen del Consejo de Estado en la reunión del 11 de febrero de 2016; 
Cumplida la obligación de notificación a la Comisión de la Unión Europea de conformidad con la Directiva (UE) 2015/1535 que contempla un procedimiento de información en el sector de las reglamentaciones técnicas;
DECRETA
Artículo 1
(Ámbito de aplicación)
1. El presente Decreto define los requisitos de autorización para la comercialización y el uso de productos fitosanitarios destinados a usuarios no profesionales, así como otros requisitos exigidos para el comercio y la venta. 
2. Asimismo, el presente decreto define requisitos específicos para la autorización provisional como «Productos fitosanitarios destinados a usuarios no profesionales» de los productos ya autorizados para el tratamiento de plantas ornamentales y/o de plantas comestibles.
Artículo 2
(Definiciones)
1. A efectos del presente Decreto, se entiende por 
· usuario no profesional: la persona que utiliza los productos fitosanitarios en el transcurso de una actividad no profesional para el tratamiento de plantas, tanto ornamentales como comestibles, no destinadas a la venta como planta entera o partes de ella;
· producto fitosanitario destinado a usuarios no profesionales: el producto, autorizado de acuerdo con el Reglamento (CE) 1107/2009 y conforme con los requisitos específicos indicados en el presente Decreto, que puede comprarse y utilizarse también por personas particulares sin la habilitación indicada en el artículo 9 del Decreto legislativo n.º 150/2012.
2. Los productos fitosanitarios destinados a usuarios no profesionales, indicados en adelante como PFnP, se diferencian en: 
· PFnPE: productos autorizados para la protección fitosanitaria de plantas comestibles, destinadas al consumo de alimentos como planta entera o partes de ella, incluidos los frutos, y para la eliminación de malas hierbas en áreas específicas dentro de la superficie cultivada. Los PFnPE pueden estar autorizados también para el uso en plantas ornamentales en viviendas, balcón y jardín doméstico y para la eliminación de malas hierbas en áreas específicas dentro del jardín doméstico, incluidas calles, caminos y áreas pavimentadas; 
· PFnPO: productos autorizados solamente para protección fitosanitaria de plantas ornamentales en viviendas, balcón y jardín doméstico y para la eliminación de malas hierbas en áreas específicas dentro del jardín doméstico, incluidas calles, caminos y áreas pavimentadas. 
Artículo 3
 (Requisitos y condiciones de autorización)
1. Un producto está autorizado como producto fitosanitario destinado a usuarios no profesionales cuando cumple los requisitos específicos indicados en el anexo del presente Decreto, sobre la base de una evaluación del riesgo efectuada de conformidad con los criterios precisados en este. Los productos indicados en el apartado 1 llevarán en la etiqueta la indicación «Producto fitosanitario destinado a usuarios no profesionales».
2. A efectos de la clasificación inmediata del producto en la subcategoría de pertenencia, PFnPE o PFnPO, y como consecuencia de los diferentes requisitos exigidos, la sigla PFnPE o PFnPO se incorporará tanto después del número de autorización como después de la denominación comercial. Los productos autorizados para el uso tanto en plantas comestibles como en plantas ornamentales pertenecen a la categoría PFnPE. 
3. El periodo de validez de la autorización se establecerá de acuerdo con los criterios indicados en el artículo 32 del Reglamento (CE) 1107/2009. 
Artículo 4
(Requisitos para la comercialización y la venta)
1. A efectos de la comercialización y la venta de productos fitosanitarios destinados a usuarios no profesionales, con excepción de los que pertenezcan a la categoría de los PFnPO, se aplicarán las disposiciones de los artículos 21, 22 y 24, apartado 1, del Decreto del Presidente de la República n.º 290/2001, así como las disposiciones indicadas en el artículo 8, apartados 1, 2, 4 y 5, en el artículo 10, apartados 1 y 3, y en el artículo 16, apartados 1 y 2, del Decreto legislativo n.º 150/2012.
2. El distribuidor de productos fitosanitarios destinados a usuarios no profesionales, tanto PFnPE como PFnPO, en el local destinado a la venta al por menor de dichos productos, deberá colocar carteles específicos con información para el usuario no profesional.
3. Dichos carteles contendrán la información general que el distribuidor deberá proporcionar en el momento de la venta, en virtud del mencionado Decreto legislativo n.º 150/2012, artículo 10, apartado 3, sobre los riesgos para la salud humana y el medioambiente relacionados con el uso de los productos fitosanitarios, sobre los peligros relacionados con la exposición y, en particular, sobre las condiciones para un almacenamiento, manipulación, aplicación correcta y eliminación segura, así como sobre las alternativas que pudiera haber disponibles.
4. Asimismo, el distribuidor podrá proporcionar al comprador indicaciones adecuadas sobre el tamaño que debe comprar más indicado para sus necesidades en función del número de plantas que se deben tratar o de la extensión del área, en cantidades que no excedan las necesidades reales.
5. En el caso de que la autorización de un PFnPE o de un PFnPO haya sido objeto de modificación, revocación u otra medida que haya previsto la posibilidad de uso durante un tiempo limitado, el distribuidor deberá proporcionar al comprador la información pertinente y, en caso de que esté establecido, copia de la nueva etiqueta o prospecto. 
Artículo 5
(Publicidad) 
1. A la publicidad de los productos fitosanitarios destinados a usuarios no profesionales se aplicará el Reglamento (CE) n.º 1107/2009, artículo 66, y el Reglamento (CE) n.º 1272/2008, artículo 48.
2. La publicidad contendrá información general sobre los riesgos para la salud humana y el medioambiente relacionados con el uso de los productos fitosanitarios y llevará las frases «Para evitar riesgos para la salud humana y el medioambiente, siga las instrucciones de uso. Utilice los productos fitosanitarios con precaución. Lea siempre la etiqueta y la información sobre el producto antes del uso». Estas frases se diferenciarán claramente del mensaje publicitario general, y en la publicidad escrita deberán ser fácilmente legibles desde el punto de observación normal. 
3. La publicidad indicará el número de registro, expedido por el Ministerio de Sanidad, y llamará la atención sobre las advertencias específicas y, si figuran en la etiqueta, sobre las indicaciones y los símbolos de peligro.
4. La publicidad no contendrá, de manera textual o gráfica, información o indicaciones que remitan a un nivel bajo de riesgo, ni a conceptos como «no tóxico», «inocuo», «natural», «respetuoso con el medioambiente», «respetuoso con los animales» o cualquier otra indicación equivalente y potencialmente engañosa sobre los riesgos para la salud humana, los animales o el medioambiente. 
5. La frase «autorizado como producto fitosanitario de bajo riesgo conforme con el Reglamento (CE) n.º 1107/2009» podrá incorporarse exclusivamente en el mensaje publicitario de los productos autorizados en virtud del artículo 47 del Reglamento (CE) 1107/2009. Esta frase no se colocará en la etiqueta del producto. 
6. La publicidad no contendrá representaciones de un uso inadecuado ni potencialmente peligroso, como la mezcla o el uso sin vestuario adecuado o en ausencia de los dispositivos de protección previstos en la autorización, el uso por parte de niños o en su presencia, ni el uso o el almacenamiento cerca de alimentos.
7. Las afirmaciones contenidas en la publicidad serán técnicamente justificables de acuerdo con el informe de evaluación del Ministerio de Sanidad.
Artículo 6
(Tarifas)
1. Se aplicarán las disposiciones y las tarifas previstas en el decreto del Ministerio de Sanidad de 28 de septiembre de 2012, publicado en el Diario Oficial de la República Italiana n.º 274, de 23 de noviembre de 2012.
2. A efectos de la emisión, reconocimiento mutuo, renovación o modificación técnica de una autorización para la comercialización y el uso de un producto fitosanitario destinado a usuarios no profesionales, tanto PFnPE como PFnPO, en virtud del Reglamento (CE) 1107/2009 y del presente Decreto, se aplicarán las tarifas previstas en el Decreto, indicadas en el apartado 1, anexo B, para los «productos para plantas ornamentales indicados en la circular n.º 7 de 15 de abril de 1999» o de todas formas indicadas para plantas ornamentales. 
3. A efectos de la variación administrativa a instancia de parte prevista en el artículo 7, apartado 5, y en el artículo 8, apartado 4, del presente Decreto, las empresas solicitantes estarán obligadas al pago de la tarifa de 1.000,00 EUR por cada producto individual o grupo de productos hasta diez, de conformidad con lo previsto en el anexo B, punto 6, letra a), del Decreto indicado en el apartado 1. 
4. A efectos del procedimiento técnico de revisión en virtud del artículo 7, apartado 8, del presente Decreto, las empresas solicitantes estarán obligadas al pago de la tarifa prevista, por el Decreto indicado en el apartado 1, en el anexo B, punto 4, de acuerdo con el importe base. 
5. A efectos del procedimiento técnico de revisión en virtud del artículo 8, apartado 7, del presente Decreto, las empresas solicitantes estarán obligadas al pago de la tarifa prevista, por el Decreto indicado en el apartado 1, en el anexo B, punto 4 «si se trata de sustancia activa con bajo riesgo o microorganismos o sinergistas o si se solicitan usos menores», de acuerdo con el importe base.
Artículo 7
(Medidas transitorias y autorización provisional de PFnPO)
1. Hasta el 31 de diciembre de 2018 se han autorizado provisionalmente como producto fitosanitario destinado a usuarios no profesionales los productos que, en la fecha de entrada en vigor del presente Decreto, estén ya autorizados para el tratamiento de las plantas ornamentales y de las flores de balcón, de vivienda y de jardín doméstico. La etiqueta se modificará con la incorporación de la frase «Producto fitosanitario destinado a usuarios no profesionales autorizado hasta el 31.12.2018» y el añadido después del nombre comercial de la sigla PFnPO.
2. Si, en la fecha de entrada en vigor del presente Decreto, los productos indicados en el apartado 1 estuvieran autorizados con fecha de caducidad anterior al 31 de diciembre de 2018, esta fecha se indicará en la etiqueta, en la frase prevista.
3. El plazo de vencimiento de la autorización indicada en el apartado 1 se aplicará a la fabricación, la comercialización, la venta al por menor y al uso. 
4. Los productos indicados en este artículo se considerarán autorizados únicamente para la venta, la compra y el uso por parte de usuarios no profesionales como se definen en el artículo 2 del presente Decreto. 
5. A efectos de la modificación de la etiqueta, las empresas interesadas en las medidas indicadas en el apartado 1 presentarán instancia de variación administrativa, en virtud del artículo 12, apartado 7, del Decreto del Presidente de la República n.º 290/2001, en un plazo de 45 días desde la fecha de entrada en vigor del presente Decreto, de manera conforme con las indicaciones formuladas por el Ministerio de Sanidad y publicadas en la página web institucional, en la sección Alimentos del área Temas y profesiones.
6. Las empresas adoptarán todas las iniciativas útiles para asegurar que el usuario reciba información sobre las modalidades de uso correctas del producto y sobre los riesgos para la salud humana y el medioambiente relacionados con su uso.
7. Los productos fitosanitarios que se encuentren en proceso de autorización en la fecha de entrada en vigor del presente Decreto, para el uso en plantas ornamentales en viviendas, balcón y jardín doméstico, estarán:
i. autorizados como producto fitosanitario destinado a usuarios no profesionales hasta la fecha prevista en virtud del artículo 32 del Reglamento (CE) 1107/2009 si cumplen los requisitos indicados en el anexo del presente Decreto; 
ii. provisionalmente autorizados como producto fitosanitario destinado a usuarios no profesionales hasta el 31 de diciembre de 2018 si no cumplen los requisitos previstos en el inciso i) del presente apartado, siempre que sean conformes con los requisitos definidos con dictamen de 25 de octubre de 2000 y 4 de julio de 2003 por la Comisión Consultiva para los productos fitosanitarios en virtud del artículo 20 del Decreto legislativo n.º 194/1995. En la etiqueta se introducirá la frase indicada en el apartado 1.
8. En base al anexo del presente Decreto y a instancia de la empresa interesada, el Ministerio de Sanidad revisará, antes del 31 de diciembre de 2018, los productos autorizados provisionalmente en virtud del apartado 1 y apartado 7, inciso ii), a efectos de la posible confirmación de la autorización como producto fitosanitario destinado a usuarios no profesionales. 
Artículo 8
(Medidas transitorias y autorización provisional de PFnPE)
1. Los productos fitosanitarios que, en la fecha de entrada en vigor del presente Decreto, estén autorizados en cuanto a formulación, envase o tamaño como adecuados para el uso en el ámbito no profesional y que no formen parte de las previsiones del Decreto del Presidente de la República n.º 290/2001, artículo 25, apartado 1, estarán provisionalmente autorizados como producto fitosanitario destinado a usuarios no profesionales hasta el:
a) 31 de diciembre de 2016, si la formulación para utilizarse después de añadir agua, en envase de una sola dosis o multidosis, contiene una cantidad total de fórmula comprendida entre 500 (quinientos) y 1.000 (mil) mililitros o gramos; 
b) 31 de diciembre de 2018, si están listos para el uso, o si la formulación para utilizarse después de añadir agua, en envase de una sola dosis o multidosis, contiene una cantidad total de fórmula no superior a 500 (quinientos) mililitros o gramos.
La etiqueta se modificará con la introducción de la frase correspondiente «Producto fitosanitario destinado a usuarios no profesionales autorizado hasta el 31.12.2016» o «Producto fitosanitario destinado a usuarios no profesionales autorizado hasta el 31.12.2018» y el añadido de la sigla PFnPE después del nombre comercial.
2. Si, en la fecha de entrada en vigor del presente Decreto, los productos indicados en el apartado 1, letras a) y b), estuvieran autorizados con fecha de caducidad anterior, respectivamente, al 31 de diciembre de 2016 y al 31 de diciembre de 2018, en la frase de la etiqueta «Producto fitosanitario destinado a usuarios no profesionales autorizado hasta el...» se añadirá la fecha de caducidad específica del producto. 
3. El plazo de vencimiento de la autorización indicada en el apartado 1, letras a) y b), se aplicará a la fabricación, la comercialización, la venta al por menor y al uso. 
4. Los productos indicados en este artículo se considerarán autorizados únicamente para la venta, la compra y el uso por parte de usuarios no profesionales como se definen en el artículo 2 del presente Decreto.
5. A efectos de la modificación de la etiqueta, las empresas interesadas en las medidas indicadas en el apartado 1 presentarán instancia de variación administrativa, en virtud del artículo 12, apartado 7, del Decreto del Presidente de la República n.º 290/2001, en un plazo de 45 días desde la fecha de entrada en vigor del presente Decreto, de manera conforme con las indicaciones formuladas por el Ministerio de Sanidad y publicadas en la página web institucional, en la sección Alimentos del área Temas y profesiones. A efectos de la identificación de los productos fitosanitarios, que cumplen los requisitos indicados en el apartado 1, las empresas tendrán en cuenta la nota del 15 de mayo de 2015 del Ministerio de Sanidad, que puede consultarse en la página web mencionada, que define las clases y las categorías de peligro, en virtud del Reglamento (CE) 1272/2008, para la aplicación de las disposiciones del Decreto del Presidente de la República n.º 290/2001, artículo 25, apartado 1.
6. Las empresas adoptarán todas las iniciativas útiles para asegurar que el usuario reciba información sobre las modalidades de uso correctas del producto y sobre los riesgos para la salud humana y el medioambiente relacionados con su uso.
7. Los productos fitosanitarios que, en la fecha de entrada en vigor del presente Decreto, se encuentren en proceso de autorización en virtud del Reglamento (CE) 1107/2009, a petición de la empresa titular estarán:
i. autorizados como producto fitosanitario destinado a usuarios no profesionales hasta la fecha prevista en virtud del artículo 32 del Reglamento (CE) 1107/2009 si cumplen los requisitos indicados en el anexo del presente Decreto; 
ii. provisionalmente autorizados como producto fitosanitario destinado a usuarios no profesionales hasta el 31 de diciembre de 2016 o 31 de diciembre de 2018 si cumplen los requisitos previstos en el apartado 1, letra a) o letra b) respectivamente. En la etiqueta se introducirá la frase indicada en el apartado 1 con la indicación de la correspondiente fecha de caducidad.
8. En base al anexo del presente Decreto y a instancia de la empresa interesada, el Ministerio de Sanidad revisará, antes del 31 de diciembre de 2016 y del 31 de diciembre de 2018, respectivamente, los productos autorizados conformes con los requisitos indicados en los apartados 1, letra a) o letra b), y 7, inciso ii), a efectos de la posible confirmación de la autorización como producto fitosanitario destinado a usuarios no profesionales. 
Artículo 9
(Modificaciones técnicas)
1. El anexo del presente Decreto podrá modificarse o sustituirse, también en aplicación de decisiones de la Unión Europea, mediante decreto de carácter no reglamentario del Ministro de Sanidad, de acuerdo con el Ministerio de Medio Ambiente y de Protección del Territorio y el Ministerio de Políticas Agrícolas, Alimentarias y Forestales. 
Artículo 10
(Sanciones)
1. Se aplicará el régimen de sanciones previsto por el Decreto legislativo n.º 69, de 17 de abril de 2014, por el Decreto legislativo n.º 150, de 14 de agosto de 2012, y por el Decreto legislativo n.º 194, de 17 de marzo de 1995.
Artículo 11
(Entrada en vigor)
1. El presente Decreto entrará en vigor el decimoquinto día a partir de su publicación en el Diario Oficial de la República Italiana. 
El presente Decreto se enviará al Tribunal de Cuentas para su registro.
El presente Decreto se publicará en el Diario Oficial de la República Italiana.
Roma, 
El Ministro de Sanidad
El Ministerio de Medio Ambiente y de Protección del Territorio y del Mar
El Ministro de Políticas Agrícolas, Alimentarias y Forestales
Anexo
Productos fitosanitarios destinados a usuarios no profesionales
criterios de valoración y requisitos de autorización
INTRODUCCIÓN
La Directiva 2009/128/CE, incorporada en el ordenamiento nacional mediante el Decreto legislativo n.º 150, de 14 de agosto de 2012, establece un marco de la actuación comunitaria para conseguir un uso sostenible de los plaguicidas y encomienda a los Estados miembros la tarea de garantizar la implementación de políticas y acciones dirigidas a la reducción de los riesgos para la salud humana y para el medioambiente derivados del uso de productos fitosanitarios. 
Dicha Directiva identifica en la formación un elemento fundamental para conseguir el objetivo de un uso sostenible de los productos fitosanitarios. Para ello asigna a los Estados miembros la realización de un sistema de formación certificada pensado para asegurar que cualquier persona que utilice los productos sea plenamente consciente de los riesgos relacionados con su uso y sea capaz de llevar a cabo las medidas más adecuadas para reducir estos riesgos y realizar de manera segura las operaciones de transporte, almacenamiento y manipulación del producto.
Este sistema de formación está específicamente dirigido al usuario profesional para el que la Directiva define requisitos de formación mínimos, asegurándole también un contexto de apoyo para un uso consciente de los pesticidas a través de las figuras del distribuidor y del asesor para las que también hay previsto un itinerario de formación específico. 
Es diferente el enfoque de la Directiva con respecto al usuario no profesional. Teniendo en cuenta que es «muy probable que este grupo de personas, al no disponer de conocimientos suficientes, manipule las sustancias de manera no adecuada», la Directiva dispone que los Estados miembros definan requisitos específicos de autorización para los productos fitosanitarios destinados a esta categoría de usuarios. Estos requisitos pueden referirse a la composición del producto, priorizando la elección de sustancias activas menos peligrosas para el ser humano y el medioambiente, el tipo y las dimensiones del embalaje, la formulación y las modalidades de uso. 
ÁMBITO DE APLICACIÓN Y FINALIDAD
Este documento define criterios de valoración específicos y requisitos de autorización para la comercialización y el uso de productos fitosanitarios destinados a usuarios no profesionales para garantizar una protección adecuada del usuario y del medioambiente, así como de todas las personas que puedan entrar en contacto, directa o indirectamente, con estos productos. Por lo tanto se tiene en cuenta, entre otras cosas, que al usuario no profesional no se le exige formación certificada en materia de productos fitosanitarios y que no está obligado a poseer un conocimiento adecuado sobre los potenciales efectos perjudiciales para la salud y el medioambiente que pueden derivarse del uso de dichos productos ni tener pleno conocimiento y capacidad de aplicación de medidas de protección que no formen parte de las prácticas de higiene y limpieza habituales. 
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	A)
Requisitos de autorización para la comercialización y el uso

	
	La autorización solamente se concederá si, una vez comprobada la conformidad con los requisitos previstos por la normativa vigente en la materia, también se cumplen los requisitos específicos previstos en los apartados de A.1.1 a A.1.5 relativos a la clasificación del peligro, la formulación, el envasado y el etiquetado y, si procede, al intervalo de seguridad y siempre que, conforme con los criterios de evaluación de los riesgos indicados en el capítulo A.2), no se manifiesten las condiciones de denegación precisadas a continuación.
La autorización no se concederá en caso de que a partir de la evaluación se manifiesten riesgos para la salud humana aceptables únicamente con el uso de equipos de protección individual o riesgos para el medioambiente y los organismos a los que no van dirigidos que serían aceptables únicamente con la aplicación de medidas de precaución (SPE) y/o limitaciones de uso o en caso de que se manifiesten indicios de toxicidad para las abejas. 
Los PFnPE(1) podrán autorizarse también para el uso en plantas ornamentales y para las flores en viviendas, balcones y jardines domésticos; se aplicarán los requisitos más preventivos de los previstos.
En la composición de los PFnPO(1) se admitirá la presencia de sustancias activas con acción fungicida e insecticida/acaricida en mezcla.
No estará permitida la mezcla extemporánea con otros productos fitosanitarios ni con coadyuvantes de productos fitosanitarios, fertilizantes, corroboradores u otros productos para el cuidado de las plantas.

	A.1)
Clasificación del peligro del producto

	
	Los PFnP estarán autorizados si carecen de clasificación de peligro en virtud del Reglamento (CE) 1272/2008.

	A.2)
Clasificación de peligro y propiedades toxicológicas de las sustancias activas y de los coformulantes presentes en el producto

	
	En la composición de los PFnP no se admitirán sustancias activas que: 
· estén clasificadas como cancerígenas y/o mutágenas y/o tóxicas para la reproducción y el desarrollo del embrión y el feto y/o muy tóxicas o tóxicas y/o explosivas y/o corrosivas y/o sustancias químicas y microorganismos sensibilizantes, en virtud del Reglamento (CE) 1272/2008. Para las sustancias activas a la espera de clasificación ECHA, consultar la clasificación propuesta por EFSA o por el SMR si se trata de una sustancia activa todavía no aprobada; 
· se considere que pueden alterar el sistema endocrino o tener efectos neurotóxicos o inmunotóxicos; 
· se mantengan en el medioambiente con una semivida (T½) en el suelo superior a 60 días y/o bioacumulables con factor de bioconcentración superior a 100; 
· sean tóxicas o muy tóxicas para las abejas con DL50 oral o agudo <1 µg/abeja.
Los coformulantes admitidos no deberán figurar en la lista establecida de los «Coformulantes inaceptables» indicada en el anexo III del mencionado reglamento; asimismo, estos coformulantes deberán cumplir los requisitos especificados anteriormente para las sustancias activas.
Estos requisitos deberán considerarse también referidos a los antídotos agronómicos y a los sinergistas que puedan aparecer en la composición del producto.

	A.3)
Formulación y envasado/tamaño

	
	El tipo de formulación y de envasado así como el tamaño no deberán provocar riesgos durante el transporte ni la conservación doméstica, en caso de vertido accidental deberán provocar la mínima exposición y hacer que sean posibles operaciones sencillas de limpieza. La formulación y el envasado deberán permitir una elevada seguridad en las operaciones de manipulación y retirada del producto y facilitar la exactitud en la dosificación. El tamaño deberá permitir que, teniendo en cuenta las dosis de uso, la cantidad de producto residual no utilizada sea muy reducida o nula.
La fórmula deberá tener un sabor desagradable para los animales domésticos y para el ser humano, además, si la formulación es sólida o en gel aplicable tal cual en la tierra o en la planta, deberá ser de un color no atractivo para los niños. Las formulaciones granulares utilizadas como cebo de un solo uso también deberán cumplir los requisitos previstos por las ordenanzas del Ministerio de Sanidad de 18 de diciembre de 2008 y sucesivas modificaciones e integraciones. 
Los PFnP podrán comercializarse como listos para su uso o como preparados para utilizar después de la disolución en agua. 
Se recomendará para todos los tipos de formulación el preparado listo para el uso y el envase de una sola dosis con elevados requisitos de seguridad.
No se admitirán las formulaciones en polvo ni en gránulos para tratamientos en seco, con excepción de los cebos granulares. 
Para los productos en polvo y gránulos para utilizar después de añadir agua solamente estará permitido el envase de una dosis, tipo sobre hidrosoluble, pastilla para disolver en agua u otro envase de una sola dosis que minimice el riesgo de exposición por inhalación en caso de accidente durante el transporte y el almacenamiento, así como en las fases de toma y manipulación. 
El embalaje principal/el contenedor deberá disponer siempre de cierre de seguridad para niños y contener la frase «producto fitosanitario» reconocible al tacto.
Para los PFnPE, el tamaño máximo autorizable no deberá superar la cantidad necesaria para el tratamiento de una superficie máxima de: 
· 500 m2 para huerto, frutal 
· 5.000 m2 para viñedo, olivar, cereales. 
Para los PFnPO estarán previstas las siguientes limitaciones del tamaño:
· para los productos listos para el uso se admitirán tamaños inferiores o iguales a 1.000 ml - 200 g; 
· para los productos para utilizar después de añadir agua se admitirán tamaños que permitan la preparación de 3 litros de solución como máximo; 
· para los productos envasados en sobres hidrosolubles u otro envase de una sola dosis de producto para utilizar después de añadir agua, la cantidad de producto por cada sobre/dosis deberá permitir la preparación de 1 litro de solución como máximo; cada caja podrá contener como máximo 15 sobres/dosis. 

	A.4)
Etiquetado

	
	En este capítulo están previstas frases cautelares, advertencias y precauciones de uso de carácter general dirigidas a asegurar que el usuario no profesional adopte un comportamiento correcto en la gestión del producto fitosanitario y en la realización del tratamiento, minimizando el riesgo de la propia exposición, de terceras personas o del medioambiente. 
Para todo aquello que no esté expresamente previsto, se aplicarán las correspondientes disposiciones de los reglamentos (CE) 1107/2009 y 1272/2008. 
Asimismo, en la redacción de las etiquetas las empresas deberán tener en cuenta las «Orientaciones operativas en materia de etiquetado de los productos fitosanitarios» en virtud de la nota del Ministerio de Sanidad, de 4 de mayo de 2009, y posteriores actualizaciones. 
En la etiqueta de los PFnP deberán siempre figurar, de manera clara e indeleble, las siguientes advertencias:
· Leer con atención la etiqueta/el prospecto, en todas sus partes: el cumplimiento de todas las indicaciones es condición esencial para asegurar la eficacia del tratamiento y para evitar daños a las personas, a las plantas, incluidas aquellas que se deben tratar, y a los animales. 
· Las personas que utilicen el producto serán responsables de los daños que puedan derivarse por un uso inadecuado o por una conservación incorrecta. 
· Acudir al vendedor para obtener más información o para consejos sobre el tamaño que debe comprar más indicado para sus necesidades en función del número de plantas que se deben tratar o de la extensión del área. Para evitar o limitar la conservación doméstica de productos potencialmente peligrosos, con riesgo de daños accidentales a personas o al medioambiente, no comprar cantidades superiores a las necesarias (esta frase podrá incorporarse en la etiqueta de los PFnPO).
· Conservar en el envase original, bien cerrado, en un lugar cerrado (por ejemplo, un armario), fresco y seco, que no sea accesible a los niños ni a los animales domésticos.
· Conservar alejado de alimentos, bebidas y piensos para animales.
· Manipular y abrir el envase con cuidado.
· No comer, beber ni fumar durante el uso del producto.
· Evitar la inhalación y cualquier tipo de contacto directo.
· En caso de contacto con la piel o los ojos, lavar abundantemente con agua.
· En caso de ingestión accidental o de malestar acudir al médico mostrándole la etiqueta.
· Preparar la solución solamente en el momento del uso en una cantidad que no exceda la necesaria para el tratamiento; para evitar residuos de solución, planificar el tratamiento valorando con atención la extensión del área/el número de plantas que se deben tratar, seguir escrupulosamente las instrucciones para la preparación de la mezcla y añadir el producto según las dosis indicadas. Una vez finalizado el tratamiento, aclarar el contenedor del producto fitosanitario y el equipo utilizado para la aplicación. No efectuar el lavado cerca de ríos ni verter el agua de lavado en el alcantarillado, a través de los desagües domésticos o de los sistemas de drenaje de las calles, distribuirla sobre el cultivo tratado (frase para incorporar en la etiqueta de los productos para utilizar después de añadir agua).
· No utilizar mezclado con otros productos fitosanitarios ni con coadyuvantes de productos fitosanitarios, fertilizantes, corroboradores u otros productos para el cuidado de las plantas. 
· Se recomienda el uso de guantes impermeables durante la preparación y la aplicación de la solución.
· Evitar el contacto con la vegetación tratada y esperar al menos 24 horas después del tratamiento antes de volver a entrar en el área y efectuar las intervenciones en el cultivo tratado. 
· No permitir el acceso al área durante al menos 24 horas después del tratamiento, con especial atención a los niños y otras personas vulnerables como, por ejemplo, mujeres embarazadas o que estén en período de lactancia o personas ancianas. 
· No utilizar en presencia de viento.
· Después del uso no dispersar el envase ni el contenedor vacíos en el medioambiente y eliminarlos de acuerdo con las normas vigentes en materia de reciclaje de residuos. 
· No reutilizar el contenedor vacío. 
Las instrucciones para el uso del producto deberán ser sencillas, claras y dirigidas a disuadir sobre usos no adecuados.
La dosis deberá expresarse de manera unívoca y no como intervalo de valores. Para los productos para utilizar después de añadir agua, la dosis deberá expresarse tanto en cantidad de fórmula por volumen de agua (litro) como en volumen de solución por m2. Para los productos listos para el uso, valorando caso por caso en función de la formulación del producto y del uso requerido, la dosis se expresará de la manera más apropiada para minimizar errores por parte del usuario con riesgo para las personas o para el medioambiente. 
El número máximo de tratamientos deberá indicarse con referencia al año.
En la etiqueta deberá figurar de manera clara e indeleble el número de lote del producto y la fecha de caducidad en condiciones normales de conservación.
Además, la etiqueta deberá contener una descripción de las características físicas, químicas y toxicológicas del producto, información relativa a los peligros relacionados con su uso, pictogramas ilustrativos de las modalidades de uso, del tipo y del uso correcto de los equipos.
Todas las advertencias y las indicaciones anteriores, acompañadas de los pictogramas previstos, deberán figurar en un prospecto adjunto en caso de que las características y las dimensiones del embalaje principal no sean adecuadas para contener una etiqueta conforme y de lectura fácil. En caso de que esté presente el prospecto, en la etiqueta colocada en el embalaje principal y/o en la caja figurarán las Indicaciones mínimas previstas para envases de hasta 100 ml/gramos del documento «Orientaciones operativas en materia de etiquetado de los productos fitosanitarios», así como el número de lote de la formulación, la fecha de caducidad y las frases colocadas en el cuadro indicado anteriormente.
La etiqueta, el embalaje y el prospecto no deberán ser engañosos con respecto a los riesgos que el producto comporta para la salud humana, la salud animal o el medioambiente, o respecto a su eficacia y, en ningún caso podrán llevar las frases «de bajo riesgo», «no tóxico», «inocuo», «natural», «respetuoso con el medioambiente», «respetuoso con los animales» o frases similares. 
Los productos deberán embalarse y etiquetarse de manera que no se confundan con alimentos, piensos, bebidas, medicamentos o cosméticos; los embalajes y las etiquetas no deberán tener una forma o un dibujo así como tampoco una presentación que pueda llamar la atención de los niños o pueda inducir a error al consumidor.

	A.5)
Intervalo de tiempo entre la aplicación del producto fitosanitario en el cultivo y la recolección del producto vegetal destinado a alimentación (intervalo de seguridad)

	
	La autorización se concederá únicamente en caso de que a partir de la evaluación sea necesario respetar un intervalo de seguridad con duración no superior a:
· 7 días para hortalizas; 
· 14 días para fruta, excepto aceitunas de almazara y uva de vinificación; 
· 20 días para cereales, aceitunas y uva de vinificación. 
La autorización también podrá concederse en caso de que el tratamiento fitosanitario, para que se garantice su eficacia sin provocar daños en el cultivo, pueda efectuarse exclusivamente durante una fase vegetativa muy precoz (por ejemplo, eliminación de malas hierbas en pre o postemergencia precoz o pretrasplante del cultivo) y no sea necesaria la indicación en la etiqueta del intervalo de seguridad.

	B)
Criterios de evaluación de los riesgos para el ser humano, el medioambiente y los organismos a los que no van dirigidos

	
	La evaluación de los riesgos se llevará a cabo de acuerdo con los Principios uniformes, teniendo en cuenta las directrices y los modelos utilizados a efectos de la emisión de la autorización de productos fitosanitarios para uso profesional en virtud del Reglamento (CE) 1107/2009, así como en conformidad con los criterios específicos previstos en los apartados siguientes, de B.1) a B.3). 
A efectos de la evaluación de los riesgos potenciales derivados del uso de los PFnPE se adopta una extensión máxima del área tratada de:
· 500 m2 para huertas y frutales, también en lo que se refiere a la eliminación de malas hierbas en áreas específicas dentro de la superficie cultivada; 
· 5.000 m2 para cereales, olivos y viñedos, también en lo que se refiere a la eliminación de malas hierbas en áreas específicas dentro de la superficie cultivada.
En lo que se refiere a los PFnPO, cuando se requiera la autorización para el uso en plantas ornamentales en jardín doméstico o para la eliminación de malas hierbas en áreas específicas dentro del jardín, incluidas las áreas no cultivadas, la evaluación del riesgo se efectuará adoptando una extensión máxima del área tratada de:
· 500 m2.
La aceptabilidad de modelos específicos y escenarios de exposición utilizados por agencias nacionales y organismos internacionales o propuestos por la empresa en lo que se refiere a un uso específico requerido, con referencia especial a los PFnPO, se someterá al examen del Comité técnico para la nutrición y la salud animal - Sección consultiva para los fitosanitarios de acuerdo con el Decreto del Presidente de la República n.º 44, de 28 de marzo de 2013.

	B.1)
Evaluación del riesgo para el usuario, el trabajador, los residentes y las personas en las inmediaciones

	
	La evaluación del riesgo se efectuará comparando la exposición con un valor límite de referencia adecuado y teniendo en cuenta los siguientes criterios:
· ningún uso de EPI
· evaluación de la exposición con modelos armonizados adecuados al tipo de aplicación requerida o con procedimientos ad hoc.
La evaluación del riesgo para residentes y personas en las inmediaciones tendrá en cuenta que el área tratada estará a menudo situada junto a viviendas y será accesible para personas distintas al usuario, también para personas vulnerables como se definen en el artículo 3 del Reglamento (CE) 1107/2009, y junto a animales domésticos, tanto durante como inmediatamente después del tratamiento.
La evaluación del riesgo específica para el trabajador se requerirá siempre teniendo en cuenta que el usuario no profesional, además de la aplicación del producto, lleva a cabo las intervenciones típicas de los trabajadores agrícolas. 
La evaluación del riesgo para usuarios, trabajadores, personas en las inmediaciones y residentes deberá efectuarse teniendo en cuenta todos los escenarios de exposición relativos a los usos requeridos, aplicando modelos estandarizados armonizados adecuados al tipo de aplicación propuesta y aptos para una evaluación de la exposición de nivel inicial. En caso de que la exposición no pueda valorarse con modelos estándar de evaluación, se efectuará con modelos adecuados o con enfoques ad hoc que se consideren apropiados.
De acuerdo con los procedimientos aceptados actualmente, la evaluación podrá efectuarse con un método determinante y con un enfoque gradual a varios niveles. 
Los modelos utilizados deberán poder proporcionar la evaluación estandarizada de primer nivel de la exposición para operadores, trabajadores, personas en las inmediaciones y residentes para los usos requeridos. 
Los modelos deberán cumplir los criterios de trazabilidad y reproducibilidad de los datos brutos de sus bases de datos, que deberán ser en todos los casos accesibles públicamente.
Las bases de datos de los modelos deberán necesariamente contener datos brutos relativos a los escenarios de los usos propuestos con especial atención al área tratada diariamente y a las modalidades de aplicación. 
Los estudios de las bases de datos de los modelos deberán respetar los siguientes criterios:
· ser acordes con las directrices de la OCDE serie n.º 9
· estar efectuados según GLP
· el control de la exposición se efectuará de acuerdo con las buenas prácticas agrícolas (GAP, good agricultural practice)
· registro de datos de acuerdo con los conocimientos científicos recientes
· datos separados según la exposición sea de cabeza, manos o cuerpo
· métodos y técnicas de aplicación representativas de las más utilizadas actualmente en Europa.

	B.2)
Evaluación del riesgo para el medioambiente y los organismos a los que no van dirigidos

	
	La evaluación del riesgo se llevará a cabo teniendo en cuenta las directrices y los modelos utilizados a efectos de la emisión de la autorización de productos fitosanitarios para uso profesional en virtud del Reglamento (CE) 1107/2009. 
La aceptabilidad de modelos específicos y escenarios de exposición utilizados por agencias nacionales y organismos internacionales o propuestos por la empresa para la evaluación del riesgo se someterá al examen del mencionado Comité.

	B.3)
Residuos en los productos destinados a la alimentación y riesgo para el consumidor

	
	En caso de que proceda, la evaluación de conformidad con los LMR de los productos destinados a la alimentación se efectuará de acuerdo con los procedimientos y los criterios indicados en el Reglamento (CE) 1107/2009, en el Reglamento (CE) 396/2005 y en las directrices relacionadas.
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