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Minister Zdrowia
w porozumieniu z
Ministrem Środowiska i Gospodarki Lądowej i Morskiej
oraz
Ministrem Polityki Rolnej, Żywnościowej i Leśnej
Rozporządzenie w sprawie wymogów dotyczących wprowadzania do obrotu i stosowania środków ochrony roślin przeznaczonych dla użytkowników nieprofesjonalnych
uwzględniając art. 32 i 117 Konstytucji,
uwzględniając art. 17 ust. 3 ustawy nr 400 z dnia 23 sierpnia 1988 r.,
uwzględniając dekret legislacyjny nr 194 z dnia 17 marca 1995 r. wdrażający dyrektywę 91/414/EWG dotyczącą wprowadzania do obrotu środków ochrony roślin, 
uwzględniając art. 35 ust. 3 ustawy nr 234 z dnia 24 grudnia 2012 r. wprowadzającej „Ogólne normy dotyczące udziału Włoch w tworzeniu i wdrażaniu przepisów i polityki Unii Europejskiej”,
uwzględniając dekret legislacyjny nr 112 z dnia 31 marca 1998 r. dotyczący przekazania funkcji i zadań administracyjnych państwa regionom i władzom lokalnym, w zastosowaniu przepisów rozdziału I ustawy nr 59 z dnia 15 marca 1997 r., a w szczególności art. 115 ust. 1 lit. b) dotyczący kompetencji w zakresie przyjmowania norm, wytycznych i wymagań technicznych odnoszących się do warunków higieniczno-sanitarnych w związku z substancjami i produktami, oraz art. 119 ust. 1 lit. b) dotyczący kompetencji w zakresie wydawania zezwoleń na produkowanie, importowanie i wprowadzanie do obrotu środków ochrony roślin i powiązanych środków ochrony, 
uwzględniając dekret legislacyjny nr 65 z dnia 14 marca 2003 r. wdrażający dyrektywy 1999/45/WE i 2001/60/WE odnoszące się do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatów niebezpiecznych, 
uwzględniając rozporządzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyższych dopuszczalnych poziomów pozostałości pestycydów w żywności i paszy pochodzenia roślinnego i zwierzęcego oraz na ich powierzchni,
uwzględniając rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
uwzględniając dyrektywę 2009/128/WE ustanawiającą ramy wspólnotowego działania na rzecz zrównoważonego stosowania pestycydów,
uwzględniając rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 października 2009 r. dotyczące wprowadzania do obrotu środków ochrony roślin,
uwzględniając dekret legislacyjny nr 150 z dnia 14 sierpnia 2012 r. wdrażający dyrektywę 2009/128/WE ustanawiającą ramy wspólnotowego działania na rzecz zrównoważonego stosowania pestycydów,
uwzględniając w szczególności art. 10 ust. 4 dekretu legislacyjnego nr 150/2012, w którym powierzono Ministerstwu Zdrowia, w porozumieniu z Ministerstwem Polityki Rolnej, Żywnościowej i Leśnej oraz Ministerstwem Środowiska i Gospodarki Lądowej i Morskiej, zadanie przyjęcia „szczególnych przepisów określających środki ochrony roślin przeznaczone dla użytkowników nieprofesjonalnych”, jak również ust. 5, zgodnie z którym po upływie dwóch lat od przyjęcia międzyresortowych przepisów w tej sprawie „zabrania się sprzedaży użytkownikom nieprofesjonalnym środków ochrony roślin nieoznaczonych napisem: «środek ochrony roślin przeznaczony dla użytkowników nieprofesjonalnych» na etykiecie”,
uwzględniając dekret legislacyjny nr 69 z dnia 17 kwietnia 2014 r. określający zasady dotyczące sankcji za naruszenie przepisów rozporządzenia (WE) nr 1107/2009,
uwzględniając dekret prezydencki nr 290 z dnia 23 kwietnia 2001 r. ustanawiający reguły upraszczające postępowanie o wydanie zezwolenia na produkowanie, wprowadzanie do obrotu i sprzedawanie środków ochrony roślin i powiązanych adiuwantów,
uwzględniając w szczególności art. 25 ust. 1 wspomnianego dekretu prezydenckiego nr 290/2001, obowiązującego do dnia 25 listopada 2015 r., ustanawiający wymóg uzyskania specjalnego zezwolenia wydawanego przez właściwe władze regionalne na zakup i stosowanie środków ochrony roślin zgodnie z ich klasyfikacją jako towarów niebezpiecznych,
uwzględniając ponadto art. 9 ust. 1 i 2 w powiązaniu z art. 10 ust. 5 wspomnianego dekretu legislacyjnego nr 150/2012, które nakładają obowiązek uzyskania „pozwolenia na nabywanie i stosowanie” przez użytkowników profesjonalnych nabywających środki ochrony roślin i adiuwanty w celu bezpośredniego zastosowania, jak również przez wszystkie podmioty nabywające i stosujące środki ochrony roślin nieoznaczone napisem: „środek ochrony roślin przeznaczony dla użytkowników nieprofesjonalnych” na etykiecie oraz adiuwanty ze skutkiem od dnia 26 listopada 2015 r., 
uwzględniając rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 września 2012 r. w sprawie waloryzacji opłat związanych z wprowadzaniem do obrotu środków ochrony roślin, przeznaczonych na pokrycie kosztów usług świadczonych na żądanie w zastosowaniu rozporządzenia (WE) 1107/2009, 
uwzględniając rozporządzenie międzyresortowe z dnia 22 stycznia 2014 r., opublikowane w Dzienniku Urzędowym Republiki Włoskiej nr 35 z dnia 12 lutego 2014 r. w sprawie przyjęcia Krajowego planu działania na rzecz zrównoważonego stosowania środków ochrony roślin zgodnie z art. 6 dekretu legislacyjnego nr 150/2012,
uwzględniając w szczególności akapit A.1.2 ust. 2 wspomnianego Krajowego planu działania stanowiący o zwolnieniu sprzedawców środków ochrony roślin przeznaczonych dla użytkowników nieprofesjonalnych z obowiązku uzyskania pozwolenia na sprzedaż, o którym mowa w art. 8 dekretu legislacyjnego nr 150/2012,
uwzględniając ponadto art. 28 wspomnianego dekretu prezydenckiego nr 290/2001 wprowadzający odstępstwo od postanowień rozdziału V tegoż dekretu, dotyczących między innymi obowiązku uzyskania pozwolenia na sprzedaż, wyłącznie w odniesieniu do środków ochrony roślin „służących do ochrony roślin ozdobnych i kwiatów uprawianych na balkonach, w mieszkaniach i w ogrodach przydomowych”, 
uwzględniając art. 10 ust. 3 wspomnianego dekretu legislacyjnego nr 150/2012 stanowiący o konieczności udzielania, w momencie sprzedaży środków ochrony roślin przeznaczonych dla użytkowników nieprofesjonalnych ogólnych informacji dotyczących związanych z ich stosowaniem zagrożeń dla zdrowia ludzi i dla środowiska, ich bezpiecznego składowania, stosowania i usuwania oraz postępowania z nimi, jak również dotyczących ewentualnie dostępnych alternatywnych produktów, 
uwzględniając konieczność zapewnienia posiadania przez sprzedawców detalicznych środków ochrony roślin do użytku nieprofesjonalnego, przeznaczonych do zabiegów na roślinach jadalnych, odpowiedniej wiedzy umożliwiającej przekazywanie informacji i wskazówek nabywcom, w szczególności w odniesieniu do najwyższych dopuszczalnych poziomów pozostałości w produktach roślinnych przeznaczonych do spożycia i związanych z nimi zagrożeń dla zdrowia ludzi,
uwzględniając okólnik nr 7 z dnia 15 kwietnia 1999 r., opublikowany w Dzienniku Urzędowym Republiki Włoskiej nr 110 z dnia 13.5.1999 r., w sprawie wprowadzania do obrotu środków ochrony roślin przeznaczonych do zabiegów na roślinach ozdobnych i kwiatach uprawianych na balkonach, w mieszkaniach i w ogrodach przydomowych, które zostały już sklasyfikowane jako pestycydy,
uwzględniając komunikat Ministerstwa Zdrowia do regionów i prowincji autonomicznych Trydentu i Bolzano z dnia 15 maja 2015 r. w sprawie zastosowania postanowień dekretu prezydenckiego nr 290/2001 w odniesieniu do przechowywania, sprzedawania/nabywania i stosowania środków ochrony roślin zaklasyfikowanych zgodnie z ww. rozporządzeniem (WE) 1272/2008, 
uwzględniając, że art. 3 ust. 1 lit. c) dekretu legislacyjnego nr 150/2012 wprowadza definicję „użytkownika profesjonalnego”, zgodnie z którą jest nim „każda osoba, która stosuje pestycydy w toku swej działalności zawodowej, w tym operatorzy, technicy, pracownicy i osoby samozatrudnione, zarówno w sektorze rolnym, jak i w innych sektorach”,
uznając konieczność wprowadzenia również definicji „użytkownika nieprofesjonalnego” oraz dokładniejszego określenia elementów kwalifikujących środki ochrony roślin jako te przeznaczone dla użytkowników nieprofesjonalnych,
uwzględniając, że użytkownicy nieprofesjonalni nie są objęci obowiązkiem odbywania certyfikowanych szkoleń w zakresie środków ochrony roślin oraz że, w związku z tym, nie są oni zobowiązani do posiadania odpowiedniej wiedzy na temat potencjalnych szkodliwych skutków dla zdrowia i środowiska, jakie mogą wynikać ze stosowania takich produktów, ani środków ochrony wykraczających poza zwykłe praktyki higieny i czystości,
uwzględniając, że celem niniejszego rozporządzenia jest zapewnienie odpowiedniej ochrony użytkownika nieprofesjonalnego i środowiska, jak również wszystkich osób, które mogą mieć bezpośrednią lub pośrednią styczność ze środkami ochrony roślin stosowanymi poza działalnością zawodową, ze zwróceniem szczególnej uwagi na „grupy szczególnie wrażliwe” w rozumieniu art. 3 rozporządzenia (WE) 1107/2009,
uwzględniając istniejącą po stronie przedsiębiorstw produkcyjnych potrzebę dysponowania odpowiednią ilością czasu na dostosowanie produktów lub ich właściwości technicznych do wymogów przewidzianych w załączniku do niniejszego rozporządzenia oraz na przedłożenie dokumentacji technicznej wymaganej przy składaniu wniosku o nowe zezwolenie lub o zmianę posiadanego zezwolenia,
uznając zatem słuszność wprowadzenia przepisów przejściowych w celu zapewnienia dostępności wprowadzonych do obrotu środków ochrony roślin uprawianych przez użytkowników nieprofesjonalnych w ww. okresie, z zastrzeżeniem spełnienia celu, jakim jest ochrona zdrowia ludzi i środowiska, 
po wysłuchaniu Komisji Konsultacyjnej ds. Środków Ochrony Roślin, o której mowa w art. 20 dekretu legislacyjnego nr 194 z dnia 17 marca 1995 r.,
uwzględniając uwagi otrzymane po opublikowaniu załącznika do niniejszego rozporządzenia w witrynie internetowej Ministerstwa Zdrowia w dniu 27 stycznia 2014 r. i po wysłuchaniu zainteresowanych przedsiębiorstw i stowarzyszeń branżowych na posiedzeniu w dniu 3 lutego 2014 r.,
po uzyskaniu przychylnej opinii Rady Techniczno-Naukowej, o której mowa w art. 5 ww. dekretu legislacyjnego nr 150/2012, wydanej na posiedzeniu w dniu 23 czerwca 2015 r. w odniesieniu do niniejszego rozporządzenia w związku z wymogami dotyczącymi sprzedaży detalicznej środków ochrony roślin przeznaczonych dla użytkowników nieprofesjonalnych,
po wysłuchaniu opinii Rady Stanu na posiedzeniu w dniu 11 lutego 2016 r., 
dopełniwszy obowiązku poinformowania Komisji Europejskiej zgodnie z przepisami dyrektywy (UE) 2015/1535 ustanawiającej procedurę udzielenia informacji w dziedzinie przepisów technicznych,
POSTANAWIA
Artykuł 1
(Zakres stosowania)
1. Niniejsze rozporządzenie określa wymogi dotyczące zezwolenia na wprowadzenie do obrotu i stosowanie środków ochrony roślin przeznaczonych dla użytkowników nieprofesjonalnych oraz dodatkowe wymogi dotyczące handlu i sprzedaży tych produktów. 
2. Niniejsze rozporządzenie ustanawia ponadto szczególne wymagania w odniesieniu do produktów dopuszczonych już do stosowania w zabiegach na roślinach ozdobnych i/lub roślinach jadalnych umożliwiające uzyskanie tymczasowego pozwolenia jako „środek ochrony roślin przeznaczony dla użytkowników nieprofesjonalnych”.
Artykuł 2
(Definicje)
1. Do celów niniejszego rozporządzenia stosuje się następujące definicje: 
· „użytkownik nieprofesjonalny” oznacza każdą osobę, która stosuje środki ochrony roślin poza swą działalnością zawodową do zabiegów na roślinach ozdobnych i jadalnych nieprzeznaczonych do sprzedaży ani w całości, ani w części;
· „środek ochrony roślin przeznaczony dla użytkowników nieprofesjonalnych” produkt dozwolony zgodnie z rozporządzeniem (WE) 1107/2009 oraz zgodnie ze szczególnymi wymogami określonymi w niniejszym rozporządzeniu, który może być nabyty i stosowany również przez osoby nieposiadające pozwolenia, o którym mowa w art. 9 dekretu legislacyjnego nr 150/2012.
2. Środki ochrony roślin przeznaczone dla użytkowników nieprofesjonalnych, zwane dalej „ŚORnP”, dzielą się na: 
· ŚORnPJ: produkty dopuszczone do ochrony roślin jadalnych przeznaczonych do spożycia w całości lub w części, w tym w postaci owoców, oraz do odchwaszczania określonych obszarów w obrębie powierzchni gruntów pod uprawą; ŚORnPJ mogą być dopuszczone również do stosowania w uprawie roślin ozdobnych w mieszkaniach, na balkonach i w ogrodach przydomowych, jak również do odchwaszczania określonych obszarów w obrębie ogrodu przydomowego, w tym alejek, ścieżek i obszarów utwardzonych; 
· ŚORnPO: produkty dopuszczone wyłącznie do ochrony roślin ozdobnych w mieszkaniach, na balkonach i w ogrodach przydomowych oraz odchwaszczania określonych obszarów w obrębie ogrodu przydomowego, w tym alejek, ścieżek i obszarów utwardzonych. 
Artykuł 3
 (Wymogi i warunki uzyskania zezwolenia)
1. Produkt jest dopuszczony do stosowania jako środek ochrony roślin przeznaczony dla użytkowników nieprofesjonalnych, jeżeli spełnia szczególne wymogi zawarte w załączniku do niniejszego rozporządzenia, w oparciu o ocenę ryzyka przeprowadzoną zgodnie z określonymi w nim kryteriami. Produkty, o których mowa w ust. 1 oznacza się następującym napisem na etykiecie: „Środek ochrony roślin przeznaczony dla użytkowników nieprofesjonalnych”.
2. W celu umożliwienia natychmiastowego przydzielenia danego produktu do odpowiedniej podkategorii – ŚORnPJ lub ŚORnPO – również ze względu na różnice w przewidzianych dla nich wymogach, skrótowiec ŚORnPJ lub ŚORnPO umieszcza się zarówno po numerze zezwolenia, jak i po nazwie handlowej. Produkty dopuszczone do stosowania zarówno w uprawie roślin jadalnych, jak i w uprawie roślin ozdobnych zalicza się do kategorii ŚORnPJ. 
3. Okres ważności zezwolenia określa się zgodnie z kryteriami przewidzianymi w art. 32 rozporządzenia (WE) 1107/2009. 
Artykuł 4
(Wymogi dotyczące handlu i sprzedaży)
1. W odniesieniu do handlu i sprzedaży środków ochrony roślin przeznaczonych dla użytkowników nieprofesjonalnych, z wyjątkiem tych należących do kategorii ŚORnPO, mają zastosowanie postanowienia art. 21, art. 22 i art. 24 ust. 1 dekretu prezydenckiego nr 290/2001 oraz postanowienia art. 8 ust. 1, 2, 4 i 5, art. 10 ust. 1 i 3 i art. 16 ust. 1 i 2 dekretu legislacyjnego nr 150/2012.
2. Sprzedawca detaliczny środków ochrony roślin przeznaczonych dla użytkowników nieprofesjonalnych, zarówno ŚORnPJ, jak i ŚORnPO, zobowiązany jest do umieszczenia specjalnych oznaczeń dla użytkowników nieprofesjonalnych w miejscu sprzedaży detalicznej tych produktów.
3. Wspomniane oznaczenia zawierają ogólne informacje, jakie sprzedawca detaliczny ma obowiązek udzielać w momencie sprzedaży na mocy art. 10 ust. 3 ww. dekretu legislacyjnego nr 150/2012, dotyczące zagrożeń dla zdrowia ludzi i dla środowiska związanych ze stosowaniem środków ochrony roślin, ryzyka wynikającego z narażenia na nie, a w szczególności warunków ich właściwego składowania, stosowania i usuwania oraz postępowania z nimi, jak również ewentualnie dostępnych alternatywnych produktów.
4. Sprzedawca detaliczny może ponadto udzielać nabywcom stosownych wskazówek dotyczących odpowiedniego rozmiaru opakowania w zależności od liczby roślin lub wielkości obszaru poddawanego działaniu produktu w ilości nieprzekraczającej rzeczywistego zapotrzebowania.
5. W przypadku zmiany lub cofnięcia zezwolenia na dany ŚORnPJ lub ŚORnPO, jak również wprowadzenia w nim ograniczenia okresu jego stosowania, sprzedawca zobowiązany jest do udzielenia nabywcy stosownej informacji oraz – jeśli tak przewidziano w przepisach 
– przekazania mu kopii nowej etykiety lub ulotki. 
Artykuł 5
(Reklama) 
1. W odniesieniu do reklamy środków ochrony roślin przeznaczonych dla użytkowników nieprofesjonalnych mają zastosowanie postanowienia art. 66 rozporządzenia (WE) nr 1107/2009 i art. 48 rozporządzenia (WE) nr 1272/2008.
2. Reklama zawiera ogólne informacje o zagrożeniach dla zdrowia ludzi i dla środowiska związanych ze stosowaniem środków ochrony roślin i towarzyszą jej zdania: „W celu uniknięcia zagrożeń dla zdrowia ludzi i środowiska, należy postępować zgodnie z instrukcją użycia. Ze środków ochrony roślin należy korzystać z zachowaniem bezpieczeństwa. Przed każdym użyciem przeczytaj informacje zamieszczone na etykiecie i informacje dotyczące produktu”. Zdania te są wyraźnie widoczne na tle całej reklamy i, w przypadku reklamy w formie drukowanej, umożliwiają łatwe odczytanie z odległości, z której zazwyczaj się na nie spogląda. 
3. Reklama zawiera numer rejestrowy nadany przez Ministerstwo Zdrowia i zwraca uwagę na szczególne hasła ostrzegawcze oraz stosowne zwroty i symbole zagrożenia umieszczone na etykietach.
4. Reklama nie zawiera informacji w formie tekstu lub w formie graficznej odnoszących się do niskiego ryzyka, ani takich określeń, jak: „nietoksyczny”, „nieszkodliwy”, „naturalny”, „przyjazny dla środowiska”, „przyjazny dla zwierząt” czy wszelkich innych równoznacznych określeń, które byłyby mylące w odniesieniu do możliwych zagrożeń dla zdrowia ludzi, zwierząt lub środowiska. 
5. Użycie w reklamie wyrażenia: „dopuszczony do stosowania jako środek ochrony roślin niskiego ryzyka zgodnie z rozporządzeniem (WE) nr 1107/2009” jest dopuszczalne jedynie w przypadku produktów dopuszczonych do stosowania na mocy art. 47 rozporządzenia (WE) 1107/2009. Wyrażenia tego nie można umieszczać na etykiecie produktu. 
6. W reklamie nie przedstawia się żadnego niewłaściwego lub potencjalnie niebezpiecznego zastosowania, takiego jak mieszanie lub używanie bez stosownej odzieży ochronnej lub przewidzianych w zezwoleniu środków ochrony indywidualnej, stosowanie przez dzieci lub w ich pobliżu oraz stosowanie lub przechowywanie w pobliżu żywności.
7. Wszystkie oświadczenia użyte w reklamie muszą dać się uzasadnić technicznie na podstawie sprawozdania z oceny Ministerstwa Zdrowia.
Artykuł 6
(Opłaty)
1. Obowiązują przepisy i opłaty przewidziane w rozporządzeniu Ministerstwa Zdrowia z dnia 28 września 2012 r. opublikowanym w Dzienniku Urzędowym Republiki Włoskiej nr 274 dnia 23 listopada 2012 r.
2. W zakresie wydawania, wzajemnego uznawania, odnawiania i zmieniania pod kątem technicznym zezwoleń na wprowadzanie do obrotu i stosowanie środków ochrony roślin przeznaczonych dla użytkowników nieprofesjonalnych, zarówno ŚORnPJ, jak i ŚORnPO, zgodnie z rozporządzeniem (WE) 1107/2009 oraz z niniejszym rozporządzeniem, obowiązują opłaty przewidziane w załączniku B do rozporządzenia, o którym mowa w ust. 1, w odniesieniu do „środków ochrony roślin ozdobnych określonych w okólniku nr 7 z dnia 15 kwietnia 1999 r.” albo jakichkolwiek środków wskazanych dla roślin ozdobnych. 
3. W celu wprowadzenia zmiany administracyjnej na wniosek strony, przewidzianej w art. 7 ust. 5 oraz w art. 8 ust. 4 niniejszego rozporządzenia, przedsiębiorstwo składające wniosek ma obowiązek wniesienia opłaty w wysokości 1 000,00 euro za każdy pojedynczy produkt lub grupę najwyżej 10 produktów, zgodnie z punktem 6 lit. a) załącznika B do rozporządzenia, o którym mowa w ust. 1. 
4. W celu przeprowadzenia procedury przeglądu, przewidzianej w art. 7 ust. 8 niniejszego rozporządzenia, przedsiębiorstwo składające wniosek ma obowiązek wniesienia opłaty określonej w punkcie 4 załącznika B do rozporządzenia, o którym mowa w ust. 1, w podstawowej kwocie. 
5. W celu przeprowadzenia procedury przeglądu, przewidzianej w art. 8 ust. 7 niniejszego rozporządzenia, przedsiębiorstwo składające wniosek ma obowiązek wniesienia opłaty określonej w podpunkcie: „w przypadku substancji czynnych niskiego ryzyka lub mikroorganizmów lub synergetyków lub niewielkiego zastosowania” punktu 4 załącznika B do rozporządzenia, o którym mowa w ust. 1, w podstawowej kwocie.
Artykuł 7
(Środki przejściowe i tymczasowe zezwolenie na ŚORnPO)
1. Produkty, które na dzień wejścia w życie niniejszego rozporządzenia są dopuszczone do stosowania do zabiegów na roślinach ozdobnych i kwiatach uprawianych na balkonach, w mieszkaniach i w ogrodach przydomowych, są objęte tymczasowym zezwoleniem jako środki ochrony roślin przeznaczone dla użytkowników nieprofesjonalnych do dnia 31.12.2018 r. Etykieta podlega zmianie poprzez wprowadzenie wyrażenia: „Środek ochrony roślin przeznaczony dla użytkowników nieprofesjonalnych dopuszczony do stosowania do dnia 31.12.2018 r.” i dodanie skrótowca ŚORnPO po nazwie handlowej.
2. Jeżeli na dzień wejścia w życie niniejszego rozporządzenia okres ważności zezwolenia na produkty, o których mowa w ust. 1, upływa przed 31.12.2018 r., w ww. wyrażeniu w etykiecie wskazuje się datę upływu ważności zezwolenia.
3. Data upływu ważności zezwolenia, o której mowa w ust. 1, ma zastosowanie do produkcji, wprowadzania do obrotu, sprzedaży detalicznej i stosowania. 
4. Zezwolenie na produkty, o których mowa w niniejszym artykule, obejmuje wyłącznie sprzedawanie, nabywanie i używanie na potrzeby zastosowań przez użytkowników nieprofesjonalnych w rozumieniu art. 2 niniejszego rozporządzenia. 
5. W celu dokonania zmian w etykiecie w związku ze środkami, o których mowa w ust. 1, zainteresowane przedsiębiorstwa składają wniosek o zmianę administracyjną, zgodnie z art. 12 ust. 7 dekretu prezydenckiego nr 290/2001, w nieprzekraczalnym terminie 45 dni od dnia wejścia w życie niniejszego rozporządzenia, zgodnie z wytycznymi Ministerstwa Zdrowia opublikowanymi w witrynie internetowej w części „Żywność” działu „Tematy i zawody”.
6. Przedsiębiorstwa podejmują wszelkie stosowne czynności służące poinformowaniu użytkowników o prawidłowym sposobie użycia produktów oraz o związanych z ich stosowaniem zagrożeniach dla zdrowia ludzi i dla środowiska.
7. Środki ochrony roślin, które na dzień wejścia w życie niniejszego rozporządzenia są objęte zezwoleniem na stosowanie w odniesieniu do roślin ozdobnych i kwiatów uprawianych na balkonach, w mieszkaniach i w ogrodach przydomowych, są:
i. dopuszczone do stosowania jako „środki ochrony roślin przeznaczone dla użytkowników nieprofesjonalnych” do dnia określonego zgodnie z przepisami art. 32 rozporządzenia (WE) 1107/2009, o ile spełniają wymogi przewidziane w załączniku do niniejszego rozporządzenia; 
ii. tymczasowo dopuszczone do stosowania jako „środki ochrony roślin przeznaczone dla użytkowników nieprofesjonalnych” do dnia 31.12.2018 r., jeżeli nie spełniają wymogów przewidzianych w lit. i) niniejszego ustępu i o ile spełniają wymogi określone w opiniach Komisji Konsultacyjnej ds. Środków Ochrony Roślin, o której mowa w art. 20 dekretu legislacyjnego nr 194/1995, z dnia 25 października 2000 r. i z dnia 4 lipca 2003 r. Na etykiecie umieszcza się wyrażenie przytoczone w ust. 1.
8. Na podstawie załącznika do niniejszego rozporządzenia oraz na wniosek zainteresowanego przedsiębiorstwa Ministerstwo Zdrowia, w terminie do 31.12.2018 r., przeprowadza ponowną ocenę produktów tymczasowo dopuszczonych do stosowania, określonych w ust. 1 i 7 pkt ii, w celu ewentualnego potwierdzenia, że są one dopuszczone do stosowania jako środki ochrony roślin przeznaczone dla użytkowników nieprofesjonalnych. 
Artykuł 8
(Środki przejściowe i tymczasowe zezwolenie na ŚORnPJ)
1. Środki ochrony roślin, które na dzień wejścia w życie niniejszego rozporządzenia są dopuszczone pod względem formy użytkowej, opakowania i rozmiaru do użytku nieprofesjonalnego i nie podlegają przepisom art. 25 ust. 1 dekretu prezydenckiego nr 290/2001 są objęte tymczasowym zezwoleniem jako środki ochrony roślin przeznaczone dla użytkowników nieprofesjonalnych do dnia:
a) 31.12.2016 r., jeżeli są przeznaczone do zastosowania po uprzednim dodaniu wody lub dostępne w opakowaniach zawierających pojedynczą dawkę lub kilka dawek o łącznej ilości od 500 (pięciuset) do 1000 (tysiąca) mililitrów lub gramów; 
b) 31.12.2018 r., jeżeli są gotowe do użytku lub – w przypadku konieczności uprzedniego dodania wody – dostępne w opakowaniach zawierających pojedynczą dawkę lub kilka dawek o łącznej ilości nieprzekraczającej 500 (pięciuset) mililitrów lub gramów.
Etykieta podlega zmianie poprzez wprowadzenie wyrażenia: „Środek ochrony roślin przeznaczony dla użytkowników nieprofesjonalnych dopuszczony do stosowania do dnia 31.12.2016 r.” lub „Środek ochrony roślin przeznaczony dla użytkowników nieprofesjonalnych dopuszczony do stosowania do dnia 31.12.2018 r.” i dodanie skrótowca ŚORnPJ po nazwie handlowej.
2. Jeżeli na dzień wejścia w życie niniejszego rozporządzenia okres ważności zezwolenia na produkty, o których mowa w ust. 1 lit. a) i b), upływa odpowiednio przed 31.12.2016 r. i 31.12.2018 r. w umieszczonym na etykiecie wyrażeniu: „Środek ochrony roślin przeznaczony dla użytkowników nieprofesjonalnych dopuszczony do stosowania do dnia…” wskazuje się datę upływu ważności zezwolenia na dany produkt. 
3. Data upływu ważności zezwolenia, o której mowa w ust. 1 lit. a) i b), ma zastosowanie do produkcji, obrotu, sprzedaży detalicznej i stosowania. 
4. Zezwolenie na produkty, o których mowa w niniejszym artykule, obejmuje wyłącznie sprzedawanie, nabywanie i używanie na potrzeby zastosowań przez użytkowników nieprofesjonalnych w rozumieniu art. 2 niniejszego rozporządzenia.
5. W celu dokonania zmian w etykiecie w związku ze środkami, o których mowa w ust. 1, zainteresowane przedsiębiorstwa składają wniosek o zmianę administracyjną, zgodnie z art. 12 ust. 7 dekretu prezydenckiego nr 290/2001, w nieprzekraczalnym terminie 45 dni od dnia wejścia w życie niniejszego rozporządzenia, zgodnie z wytycznymi Ministerstwa Zdrowia opublikowanymi w witrynie internetowej w części „Żywność” działu „Tematy i zawody”. Do celów określenia środków ochrony roślin spełniających kryteria wymienione w ust. 1 przedsiębiorstwa powinny brać pod uwagę komunikat Ministerstwa Zdrowia z dnia 15 maja 2015 r., dostępny w ww. witrynie internetowej, określający klasy i kategorie zagrożeń, zgodnie z rozporządzeniem (WE) 1272/2008, w celu zastosowania przepisów art. 25 ust. 1 dekretu prezydenckiego nr 290/2001.
6. Przedsiębiorstwa podejmują wszelkie stosowne czynności służące poinformowaniu użytkowników o prawidłowym sposobie użycia produktów oraz o związanych z ich stosowaniem zagrożeniach dla zdrowia ludzi i dla środowiska.
7. Środki ochrony roślin, które na dzień wejścia w życie niniejszego rozporządzenia są dopuszczone do stosowania zgodnie z rozporządzeniem (WE) 1107/2009, na wniosek przedsiębiorstwa produkcyjnego mogą być:
i. dopuszczone do stosowania jako środki ochrony roślin przeznaczone dla użytkowników nieprofesjonalnych do dnia określonego zgodnie z przepisami art. 32 rozporządzenia (WE) 1107/2009, o ile spełniają wymogi przewidziane w załączniku do niniejszego rozporządzenia; 
ii. tymczasowo dopuszczone do stosowania jako środki ochrony roślin przeznaczone dla użytkowników nieprofesjonalnych do dnia 31.12.2016 r. lub do dnia 31.12.2018 r., jeżeli spełniają wymogi przewidziane w ust. 1, odpowiednio, lit. a) i lit. b). Na etykiecie umieszcza się wyrażenie przytoczone w ust. 1 z odpowiednią datą ważności.
8. Na podstawie załącznika do niniejszego rozporządzenia oraz na wniosek zainteresowanego przedsiębiorstwa Ministerstwo Zdrowia w terminie do, odpowiednio, 31.12.2016 r. i 31.12.2018 r., przeprowadza ponowną ocenę produktów tymczasowo dopuszczonych do stosowania w oparciu o kryteria określone w ust. 1, odpowiednio, lit. a) i lit. b) oraz w ust. 7 pkt ii w celu ewentualnego potwierdzenia, że są one dopuszczone do stosowania jako środki ochrony roślin przeznaczone dla użytkowników nieprofesjonalnych. 
Artykuł 9
(Zmiany techniczne)
1. Załącznik do niniejszego rozporządzenia może zostać zmieniony lub zastąpiony, również w rezultacie wdrażania decyzji UE, rozporządzeniem o charakterze nieregulacyjnym wydanym przez Ministra Zdrowia w porozumieniu z Ministerstwem Środowiska i Gospodarki Lądowej i Morskiej oraz Ministerstwem Polityki Rolnej, Żywnościowej i Leśnej. 
Artykuł 10
(Sankcje karne)
1. Obowiązują zasady dotyczące sankcji karnych określone w dekrecie legislacyjnym nr 69 z dnia 17 kwietnia 2014 r., w dekrecie legislacyjnym nr 150 z dnia 14 sierpnia 2012 r. i w dekrecie legislacyjnym nr 194 z dnia 17 marca 1995 r.
Artykuł 11
(Wejście w życie)
1. Niniejsze rozporządzenie wchodzi w życie piętnastego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzędowym Republiki Włoskiej. 
Niniejsze rozporządzenie zostanie przesłane do Trybunału Obrachunkowego w celu rejestracji.
Niniejsze rozporządzenie zostanie opublikowane w Dzienniku Urzędowym Republiki Włoskiej.
Rzym, 
Minister Zdrowia
Minister Środowiska i Gospodarki Lądowej i Morskiej
Minister Polityki Rolnej, Żywnościowej i Leśnej
Załącznik
Środki ochrony roślin przeznaczone dla użytkowników nieprofesjonalnych
kryteria oceny i wymogi dotyczące zezwolenia
WPROWADZENIE
Dyrektywa 2009/128/WE transponowana do prawa krajowego dekretem legislacyjnym nr 150 z dnia 14 sierpnia 2012 r. ustanawia ramy wspólnotowego działania na rzecz zrównoważonego stosowania pestycydów i powierza państwom członkowskim zadanie zapewnienia wdrożenia polityki i działań mających na celu zmniejszenie zagrożeń dla zdrowia ludzi i środowiska wynikających ze stosowania środków ochrony roślin. 
W dyrektywie tej szkolenie uważane jest za kluczowy element do osiągnięcia celu zrównoważonego stosowania środków ochrony roślin. Z tego względu powierza się w niej państwom członkowskim zadanie stworzenia systemów certyfikowanych szkoleń, tak aby osoby stosujące środki ochrony roślin były w pełni świadome związanych z nimi zagrożeń oraz potrafiły zastosować odpowiednie środki mające na celu zmniejszenie tych zagrożeń oraz zapewnienie bezpiecznego transportu i przechowywania tych produktów oraz postępowania z nimi.
Wspomniane systemy szkoleń skierowane są specjalnie do użytkowników profesjonalnych, w odniesieniu do których ustanowiono w dyrektywie minimalne wymogi szkoleniowe, jednocześnie zapewniając im wsparcie w zakresie świadomego stosowania pestycydów ze strony dystrybutorów i doradców, podmiotów również objętych obowiązkowym ukierunkowanym szkoleniem. 
W inny sposób podchodzi się w dyrektywie do użytkownika nieprofesjonalnego. Stanowi ona, że z uwagi na to, że „bardzo prawdopodobne jest, że ta grupa użytkowników będzie niewłaściwie postępować z pestycydami wskutek braku wiedzy”, państwa członkowskie określają szczegółowe wymogi dotyczące zezwolenia na środki ochrony roślin przeznaczone dla tej kategorii użytkowników. Wymagania te mogą dotyczyć składu produktu – przyznając pierwszeństwo substancjom czynnym mniej szkodliwym dla ludzi i środowiska – rodzaju i wielkości opakowania, formy użytkowej oraz sposobu użycia. 
ZAKRES STOSOWANIA I CEL
W niniejszym dokumencie określa się szczególne kryteria oceny i wymogi dotyczące zezwolenia na wprowadzanie do obrotu i stosowanie środków ochrony roślin przeznaczonych dla użytkowników nieprofesjonalnych w celu zapewnienia odpowiedniej ochrony samego użytkownika i wszystkich osób, które mogą mieć bezpośrednią lub pośrednią styczność z tymi produktami. W odniesieniu do powyższego bierze się pod uwagę, między innymi, to, że użytkownicy nieprofesjonalni nie są objęci obowiązkiem odbywania certyfikowanych szkoleń w zakresie środków ochrony roślin oraz że nie są oni zobowiązani do posiadania odpowiedniej wiedzy na temat potencjalnych szkodliwych skutków dla zdrowia i środowiska, jakie mogą wynikać ze stosowania takich produktów, ani pełnej świadomości i umiejętności niezbędnych do wdrożenia środków ochrony wykraczających poza zwykłe praktyki higieny i czystości. 
SPIS TREŚCI
A)
Wymogi dotyczące zezwolenia na wprowadzanie do obrotu i stosowanie
A.1)
Klasyfikacja produktu pod względem zagrożeń
A.2)
Klasyfikacja pod względem zagrożeń i właściwości toksykologiczne substancji czynnych i składników obojętnych obecnych w produkcie
A.3)
Forma użytkowa i opakowanie/rozmiar
A.4)
Etykietowanie
A.5)
Odstęp czasu między zastosowaniem środka ochrony roślin i zbiorem produktu roślinnego przeznaczonego do spożycia (okres karencji).
B)
Kryteria oceny ryzyka dla ludzi, środowiska i organizmów niebędących przedmiotem zwalczania
B.1)
Ocena ryzyka dla użytkownika, pracownika, mieszkańców i osób postronnych
B.2)
Ocena ryzyka dla środowiska i organizmów niebędących przedmiotem zwalczania
B.3)
Pozostałości w produktach przeznaczonych do spożycia i ryzyko dla konsumenta


	A)
Wymogi dotyczące zezwolenia na wprowadzanie do obrotu i stosowanie

	
	Zezwolenia udziela się tylko wtedy, gdy poza spełnieniem wymogów właściwych obowiązujących przepisów prawa, spełnione są również szczególne wymogi określone w punktach od A.1.1 do A.1.5 dotyczących klasyfikacji pod względem zagrożeń, formy użytkowej, opakowania i etykietowania oraz, w stosownych przypadkach, okresu karencji, a ponadto gdy, zgodnie z kryteriami oceny ryzyka, o których mowa w sekcji A.2), nie istnieją żadne określone poniżej przesłanki do odmowy udzielenia zezwolenia.
Zezwolenia nie udziela się, jeżeli ocena wykaże występowanie ryzyka dla zdrowia ludzi, wymagającego zastosowania środków ochrony indywidualnej lub ryzyka dla środowiska i organizmów niebędących przedmiotem zwalczania wymagającego zastosowania środków ostrożności (SPe) i/lub ograniczenia stosowania, jak również w przypadku gdy istnieją przesłanki wskazujące na toksyczność dla pszczół. 
ŚORnPJ(1) mogą być dozwolone również do stosowania w uprawie roślin ozdobnych i kwiatów w mieszkaniach, na balkonach i w ogrodach przydomowych. W takim przypadku mają zastosowanie bardziej restrykcyjne z przewidzianych wymogów.
W składzie ŚORnPO(1) dopuszcza się obecność substancji czynnych o działaniu grzybobójczym i owadobójczym/roztoczobójczym.
Zabrania się samodzielnego mieszania produktów z innymi środkami ochrony roślin lub adiuwantami, nawozami, środkami wzmacniającymi lub innymi produktami do pielęgnacji roślin.

	A.1)
Klasyfikacja produktu pod względem zagrożeń

	
	ŚORnP są dozwolone, jeżeli nie są objęte klasyfikacją pod względem zagrożeń zgodnie z rozporządzeniem (WE) 1272/2008.

	A.2)
Klasyfikacja pod względem zagrożeń i właściwości toksykologiczne substancji czynnych i składników obojętnych obecnych w produkcie

	
	W składzie ŚORnP nie dopuszcza się obecności następujących substancji czynnych: 
· substancji klasyfikowanych jako rakotwórcze i/lub mutagenne i/lub działające szkodliwie na rozrodczość i rozwój zarodka i płodu i/lub działające bardzo toksycznie lub toksycznie i/lub wybuchowe i/lub powodujące korozję i/lub substancje chemiczne i mikroorganizmy o działaniu uczulającym, zgodnie z rozporządzeniem (WE) 1272/2008; w odniesieniu do substancji czynnych oczekujących na klasyfikację ECHA stosuje się klasyfikację przedstawioną przez EFSA lub – w przypadku substancji czynnych, które nie zostały jeszcze zatwierdzone – przez państwo członkowskie pełniące rolę sprawozdawcy; 
· substancji, które mogą zakłócać pracę układu hormonalnego lub działać neurotoksycznie lub immunotoksycznie; 
· substancji, których okres połowicznego zaniku (T½) w glebie przekracza 60 dni i/lub wykazujących zdolność do bioakumulacji ze współczynnikiem biokoncentracji większym od 100; 
· substancji toksycznych lub bardzo toksycznych dla pszczół, dla których LD50 doustnie wynosi <1 µg/pszczołę.
Dopuszczalne są wyłącznie składniki obojętne nieujęte w tworzonym „Wykazie składników obojętnych niedopuszczanych do zastosowania w środkach ochrony roślin”, o którym mowa w załączniku III do ww. rozporządzenia, a ponadto spełniające określone wyżej wymogi przewidziane dla substancji czynnych.
Wspomniane wymogi odnoszą się również do wszelkich sejfnerów i synergetyków obecnych w składzie produktów.

	A.3)
Forma użytkowa i opakowanie/rozmiar

	
	Rodzaj formy użytkowej i opakowania oraz jego rozmiar powinny być takie, aby nie stwarzać zagrożenia podczas przewożenia i przechowywania w warunkach domowych, zapewniać jak najmniejsze narażenie w przypadku niezamierzonego wydostania się produktu i umożliwiać łatwe czyszczenie. Forma użytkowa i opakowanie powinny zapewniać wysoki poziom bezpieczeństwa podczas postępowania z produktem i jego pobierania oraz ułatwiać dokładność dawkowania. Rozmiar opakowania powinien być taki, aby ograniczać do minimum ilość pozostałego niewykorzystanego produktu, biorąc pod uwagę przewidziane dawki.
Smak produktu powinien być nieprzyjemny dla zwierząt i ludzi, a jego kolor 
– w przypadku produktów w postaci stałej lub żelowej przeznaczonych do bezpośredniego stosowania na glebie i na roślinach – powinien być nieatrakcyjny dla dzieci. Granulaty przeznaczone do stosowania jako przynęty muszą spełniać dodatkowo wymogi rozporządzenia Ministerstwa Zdrowia z dnia 18.12.2008 r. wraz z późniejszymi zmianami. 
ŚORnP mogą być wprowadzane do obrotu w postaci gotowej do użycia lub przeznaczonej do rozcieńczenia z wodą. 
Zaleca się stosowanie produktów w postaci gotowej do użycia, w opakowaniach zawierających pojedynczą dawkę, spełniających wysokie wymogi bezpieczeństwa, niezależnie od rodzaju preparatu.
Nie dopuszcza się produktów w postaci proszku i granulek do stosowania na sucho, z wyjątkiem przynęt granulowanych. 
W odniesieniu do produktów w postaci proszku i granulek przeznaczonych do stosowania po uprzednim dodaniu wody dopuszcza się wyłącznie opakowania zawierające pojedynczą dawkę, takie jak woreczki z folii rozpuszczalnej w wodzie, tabletki do rozpuszczenia w wodzie lub inne pojedyncze opakowania ograniczające ryzyko narażenia przez drogi oddechowe w razie wypadku w czasie przewożenia i przechowywania, jak również w trakcie pobierania produktu i postępowania z nim. 
Opakowanie handlowe/pojemnik musi być wyposażone w zamknięcie chroniące przed otwarciem przez dzieci i opatrzone wyczuwalnym dotykiem napisem: „środek ochrony roślin”.
Dopuszczalny maksymalny rozmiar opakowań ŚORnPJ odpowiada ilości produktu niezbędnej do jego zastosowania na obszarze o maksymalnej powierzchni równej: 
· 500 m2 dla ogrodu warzywnego, sadu, 
· 5000 m2 dla winnicy, gaju oliwnego, pola zbóż. 
Rozmiary opakowań ŚORnPO podlegają następującym ograniczeniom:
· w odniesieniu do produktów gotowych do użycia dopuszcza się opakowania w rozmiarach nie większych od 1000 ml lub 200 g; 
· w odniesieniu do produktów przeznaczonych do użycia po uprzednim dodaniu wody dopuszcza się opakowania w rozmiarze umożliwiającym otrzymanie nie więcej niż 3 litrów roztworu; 
· w odniesieniu do produktów pakowanych w woreczki z folii rozpuszczalnej w wodzie lub inne opakowania jednostkowe przeznaczonych do użycia po uprzednim dodaniu wody, ilość produktu w woreczku/opakowaniu zawierającym pojedynczą dawkę powinno być taka, aby umożliwić otrzymanie nie więcej niż 1 litra roztworu; każde opakowanie zbiorcze może zawierać maksymalnie 15 woreczków/opakowań jednostkowych. 

	A.4)
Etykietowanie

	
	W niniejszej sekcji podano zwroty wskazujące środki ostrożności, hasła ostrzegawcze i ogólne zalecenia dotyczące bezpiecznego stosowania, mające na celu zapewnienie prawidłowego obchodzenia się ze środkami ochrony roślin przez użytkowników nieprofesjonalnych oraz ich właściwego stosowania, przy jak największym ograniczeniu ryzyka narażenia siebie, osób trzecich i środowiska. 
We wszelkich przypadkach nieprzewidzianych wyraźnie w niniejszym dokumencie mają zastosowanie właściwe przepisy rozporządzeń (WE) 1107/2009 i 1272/2008. 
Podczas sporządzania etykiet przedsiębiorstwa powinny brać również pod uwagę „Wytyczne dotyczące etykietowania środków ochrony roślin”, o których mowa w komunikacie Ministerstwa Zdrowia z dnia 4 maja 2009 r. wraz z późniejszymi aktualizacjami. 
Etykiety ŚORnP powinny zawsze zawierać następujące wyraźne i nieusuwalne hasła ostrzegawcze:
· Uważnie przeczytać etykietę/ulotkę informacyjną w całości – stosowanie się do zawartych w nich wskazówek jest niezbędnym warunkiem zapewnienia skuteczności działania produktu i uniknięcia szkody dla ludzi, roślin, w tym tych poddawanych działaniu produktu, i zwierząt. 
· Użytkownik produktu jest odpowiedzialny za szkody wynikające z jego niewłaściwego stosowania lub nieprawidłowego przechowywania. 
· Zasięgnąć porady sprzedawcy w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczących odpowiedniego rozmiaru opakowania, dostosowanego do liczby roślin lub wielkości obszaru. W celu wyeliminowania lub ograniczenia konieczności przechowywania produktów potencjalnie niebezpiecznych w warunkach domowych, które wiąże się z ryzykiem niezamierzonego wywołania szkody dla ludzi i środowiska, nie nabywać produktu w ilościach przekraczających rzeczywiste potrzeby (to zdanie nie musi być zawarte na etykiecie ŚORnPO).
· Przechowywać w oryginalnym, szczelnie zamkniętym opakowaniu, w suchym i chłodnym, zamkniętym miejscu (np. w szafce), z dala od dzieci i zwierząt.
· Przechowywać z dala od żywności, napojów i karmy dla zwierząt.
· Zachować ostrożność podczas postępowania z opakowaniem i jego otwierania.
· Nie jeść, nie pić i nie palić podczas używania produktu.
· Unikać wdychania i wszelkiego bezpośredniego kontaktu.
· W przypadku kontaktu ze skórą lub dostania się do oczu umyć dużą ilością wody.
· W przypadku przypadkowego połknięcia lub złego samopoczucia zasięgnąć porady lekarza i pokazać etykietę.
· Przygotować roztwór bezpośrednio przed użyciem w ilości nieprzekraczającej rzeczywistych potrzeb. W celu ograniczenia ilości pozostałego niewykorzystanego produktu, dokładnie zaplanować jego zastosowanie w oparciu o wielkość obszaru/liczbę roślin poddawanych działaniu produktu. Ściśle stosować się do zaleceń dotyczących przygotowywania mieszaniny i dawkowania produktu. Po zakończeniu pracy umyć pojemnik po środku ochrony roślin oraz sprzęt użyty podczas jego stosowania. Nie przeprowadzać mycia w pobliżu cieków wodnych ani nie odprowadzać wody użytej podczas mycia do kanałów ściekowych, domowych instalacji kanalizacyjnych ani drogowych systemów odwadniających, ale rozprowadzić ją na obszarze poddanym działaniu produktu (zwrot powinien być zawarty na etykiecie produktów przeznaczonych do użycia po uprzednim dodaniu wody).
· Zabrania się mieszania z innymi środkami ochrony roślin lub adiuwantami, nawozami, środkami wzmacniającymi ani innymi produktami do pielęgnacji roślin. 
· Zaleca się stosowanie nieprzepuszczalnych rękawic w trakcie przygotowywania i stosowania roztworu.
· Unikać kontaktu z roślinami poddanymi działaniu produktu i odczekać co najmniej 24 godziny przed ponownym wejściem na obszar poddany działaniu produktu w celu wykonania jakichkolwiek prac. 
· Zakazać wstępu na obszar poddany działaniu produktu przez co najmniej 24 godziny od jego zastosowania, ze szczególnym uwzględnieniem dzieci i innych osób szczególnie wrażliwych, takich jak, na przykład, kobiety ciężarne, kobiety karmiące oraz osoby starsze. 
· Nie stosować podczas wiatru.
· Po wykorzystaniu produktu nie pozostawiać pustych opakowań i pojemników w otoczeniu, ale usunąć je zgodnie z obowiązującymi przepisami w zakresie recyklingu odpadów. 
· Nie używać ponownie pustego pojemnika. 
Instrukcje dotyczące stosowania produktu powinny być proste, jasne i ukierunkowane na zniechęcenie do niewłaściwego stosowania.
Dawkowanie powinno być określone jednoznacznie, nie w postaci zakresu wartości. W przypadku produktów przeznaczonych do użycia po uprzednim dodaniu wody powinna być określona zarówno dawka preparatu na ilość wody (w litrach), jak i ilość roztworu na metr kwadratowy. W przypadku produktów gotowych do użycia dawka powinna być określona indywidualnie dla każdego produktu w zależności od jego składu i zamierzonego zastosowania, w taki sposób, aby jak najbardziej ograniczyć możliwość popełnienia błędów przez użytkownika i wynikające z nich szkody dla ludzi i środowiska. 
Należy określić maksymalną liczbę zastosowań produktu na rok.
Etykieta musi zawierać numer partii oraz datę ważności produktu w normalnych warunkach przechowywania zapisane w sposób wyraźny i nieusuwalny.
Etykieta musi również zawierać opis właściwości fizycznych, chemicznych i toksykologicznych produktu, informacje na temat zagrożeń związanych z jego stosowaniem, piktogramy ilustrujące sposób użycia oraz rodzaj i właściwe zastosowanie sprzętu.
W przypadku gdy właściwości i wymiary opakowania handlowego nie pozwalają na umieszczenie na nim czytelnej etykiety spełniającej wszystkie przewidziane wymogi, ww. hasła ostrzegawcze i wskazówki, opatrzone wymaganymi piktogramami, muszą być zawarte w załączonej ulotce informacyjnej. W przypadkach, w których przewidziane jest wydanie ulotki informacyjnej, należy zawrzeć na etykiecie umieszczonej na opakowaniu handlowym i/lub opakowaniu jednostkowym najważniejsze wskazówki przewidziane dla opakowań do 100 ml/gramów, o których mowa w dokumencie: „Wytyczne dotyczące etykietowania środków ochrony roślin”, jak również numer partii preparatu, datę ważności i zwroty podane w polu powyżej.
Informacje podane na etykiecie, na opakowaniu oraz w ulotce informacyjnej nie mogą wprowadzać w błąd w odniesieniu do związanego z produktem ryzyka dla zdrowia ludzi, zwierząt lub środowiska, ani w odniesieniu do skuteczności produktu, a w żadnym wypadku nie mogą zawierać takich zwrotów, jak: „niskiego ryzyka”, „nietoksyczny”, „nieszkodliwy”, „naturalny”, „przyjazny dla środowiska”, „przyjazny dla zwierząt” itp. 
Opakowania i etykiety produktów muszą wykluczać możliwość ich pomylenia z produktami spożywczymi, paszami, napojami, lekami i kosmetykami, a ich kształt, wzór i wygląd nie mogą przyciągać uwagi dzieci ani wprowadzać konsumentów w błąd.

	A.5)
Odstęp czasu między zastosowaniem środka ochrony roślin i zbiorem produktu roślinnego przeznaczonego do spożycia (okres karencji).

	
	Zezwolenia udziela się tylko wtedy, gdy konieczny do zachowania okres karencji nie przekracza:
· 7 dni dla warzyw, 
· 14 dni dla owoców, z wyjątkiem oliwek do produkcji oliwy i winogron do produkcji wina, 
· 20 dni dla zbóż, oliwek i winogron do produkcji wina. 
Zezwolenie może być także udzielone w przypadku, gdy dany środek ochrony roślin może być zastosowany, z zachowaniem jego skuteczności i bez szkody dla upraw, wyłącznie na bardzo wczesnym etapie wegetacji (np. odchwaszczanie przedwschodowe i powschodowe lub przed przesadzaniem) i oznaczenie okresu karencji w etykiecie nie jest konieczne.

	B)
Kryteria oceny ryzyka dla ludzi, środowiska i organizmów niebędących przedmiotem zwalczania

	
	Ocenę ryzyka przeprowadza się zgodnie z jednolitymi zasadami, biorąc pod uwagę wytyczne i modele wykorzystywane do celów uzyskania zezwolenia na środki ochrony roślin do użytku profesjonalnego zgodnie z rozporządzeniem (WE) 1107/2009 oraz zgodnie ze szczególnymi kryteriami określonymi w poniższych punktach od B.1) do B.3). 
Do celów oceny potencjalnych zagrożeń wynikających ze stosowania ŚORnPJ przyjmuje się następujące maksymalne rozmiary obszarów poddawanych ich działaniu:
· 500 m2 dla terenów ogrodniczych i sadowniczych, również w odniesieniu do odchwaszczania określonych obszarów w obrębie powierzchni gruntów pod uprawą; 
· 5000 m2 dla pól zbóż, drzew oliwnych i winorośli, również w odniesieniu do odchwaszczania określonych obszarów w obrębie powierzchni gruntów pod uprawą.
W odniesieniu do ŚORnPO, w przypadku gdy wymagane jest zezwolenie na stosowanie na roślinach ozdobnych w ogrodzie przydomowym lub do odchwaszczania określonych obszarów w obrębie ogrodu, w tym nieużytków, ocenę ryzyka przeprowadza się przy założeniu, że maksymalna wielkość obszaru poddawanego działaniu ww. produktów wynosi:
· 500 m2.
Dopuszczalność konkretnych modeli i scenariuszy narażenia stosowanych przez agencje krajowe lub organizacje międzynarodowe lub zaproponowanych przez przedsiębiorstwo produkcyjne w związku z konkretnym zamierzonym zastosowaniem, ze szczególnym uwzględnieniem ŚORnPO, badana jest przez Sekcję ds. Środków Ochrony Roślin Komitetu Technicznego ds. Żywienia i Zdrowia Zwierząt, o którym mowa w dekrecie prezydenckim nr 44 z dnia 28 marca 2013 r.

	B.1)
Ocena ryzyka dla użytkownika, pracownika, mieszkańców i osób postronnych

	
	Ocenę ryzyka przeprowadza się na podstawie porównania narażenia z odpowiednią graniczną wartością odniesienia, przy uwzględnieniu następujących kryteriów:
· braku zastosowania ŚOI,
· oceny narażenia z zastosowaniem zharmonizowanych modeli właściwych dla danego zamierzonego zastosowania lub procedur ad hoc.
W ocenie ryzyka dla mieszkańców i osób postronnych bierze się pod uwagę, że obszary poddawane działaniu środków ochrony roślin często położone są w sąsiedztwie domów i dostępne dla osób innych niż użytkownik, w tym osób szczególnie wrażliwych, określonych w art. 3 rozporządzenia (WE) 1107/2009, i zwierząt domowych, podczas i natychmiast po zakończeniu ich stosowania.
Ocena szczególnego ryzyka dla pracownika jest zawsze wymagana ze względu na to, że użytkownik nieprofesjonalny, oprócz stosowania produktu, wykonuje czynności typowe dla pracowników rolnych. 
Ocenę ryzyka dla użytkowników, pracowników, osób postronnych i mieszkańców przeprowadza się z uwzględnieniem wszystkich scenariuszy narażenia dotyczących zamierzonego zastosowania, przy zastosowaniu zharmonizowanych modeli właściwych dla danego zastosowania i odpowiednich do oceny początkowego poziomu narażenia. W przypadku gdy przeprowadzenie oceny z zastosowaniem standardowych modeli nie jest możliwe, wykorzystuje się odpowiednie modele lub rozwiązania ad hoc uznane za stosowne.
Zgodnie z obecnie akceptowanymi procedurami ocena może być przeprowadzana z zastosowaniem metody deterministycznej i strategii badań sekwencyjnych na kilku poziomach. 
Stosowane modele muszą zapewniać uzyskanie standaryzowanej oceny pierwszego poziomu narażenia dla operatorów, pracowników, osób postronnych i mieszkańców w odniesieniu do zamierzonych zastosowań. 
Modele muszą spełniać kryteria identyfikowalności i powtarzalności surowych danych z baz danych, które każdorazowo muszą być publicznie dostępne.
Bazy modeli muszą koniecznie zawierać surowe dane dotyczące scenariuszy zamierzonych zastosowań ze szczególnym naciskiem na obszary codziennie poddawane działaniu ŚOR i na sposoby użycia. 
Badania baz modeli muszą spełniać następujące kryteria:
· być zgodne z serią nr 9 wytycznych OECD,
· być wykonane zgodnie z DPL,
· monitorowanie osób narażonych musi odbywać się zgodnie z dobrą praktyką rolniczą,
· rejestracja danych musi odbywać się zgodnie z najnowszą wiedzą naukową,
· dane muszą być podzielone w zależności od tego, czy dotyczą narażenia głowy, dłoni czy tułowia,
· metody i techniki zastosowania muszą być reprezentatywne dla tych aktualnie stosowanych w Europie.

	B.2)
Ocena ryzyka dla środowiska i organizmów niebędących przedmiotem zwalczania

	
	Ocenę ryzyka przeprowadza się biorąc pod uwagę wytyczne i modele wykorzystywane do celów uzyskania zezwolenia na środki ochrony roślin do użytku profesjonalnego zgodnie z rozporządzeniem (WE) 1107/2009. 
Dopuszczalność konkretnych modeli i scenariuszy narażenia stosowanych przez agencje krajowe lub organizacje międzynarodowe lub zaproponowanych przez przedsiębiorstwo produkcyjne do celów oceny ryzyka badana jest przez ww. Komitet.

	B.3)
Pozostałości w produktach przeznaczonych do spożycia i ryzyko dla konsumenta

	
	Ocenę przestrzegania najwyższych dopuszczalnych poziomów pozostałości w odniesieniu do produktów przeznaczonych do spożycia, jeśli dotyczy, przeprowadza się zgodnie z procedurami i kryteriami określonymi w rozporządzeniu (WE) 1107/2009, rozporządzeniu (WE) 396/2005 i związanych z nimi wytycznych.
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