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O ministro da Saúde,
em concertação com o
ministro do Ambiente e da Proteção do Território e do Mar
e com o
ministro das Políticas Agrícolas, Alimentares e Florestais
Regulamento relativo aos requisitos de autorização de comercialização e de utilização de produtos fitossanitários destinados aos utilizadores não profissionais
Tendo em conta os artigos 32.º e 117.º da Constituição,
Tendo em conta o artigo 17.º, n.º 3, da Lei n.º 400, de 23 de agosto de 1988,
Tendo em conta o Decreto Legislativo n.º 194, de 17 de março de 1995, relativo à «Aplicação da Diretiva 91/414/CEE em matéria de comercialização de produtos fitossanitários», 
Tendo em conta o artigo 35.º, n.º 3, da Lei n.º 234, de 24 de dezembro de 2012, que estabelece: «Normas gerais relativas à participação de Itália na elaboração e execução das normas e políticas da União Europeia»,
Tendo em conta o Decreto Legislativo n.º 112, de 31 de março de 1998, de «Delegação por parte do Estado de funções e tarefas administrativas a regiões e organismos locais, em aplicação do capítulo I da Lei n.º 59, de 15 de março de 1997» e, nomeadamente, o artigo 115.º, n.º 1, alínea b), sobre a competência para a adoção das normas, das diretrizes e dos requisitos técnicos higiénico-sanitários relativos a substâncias e produtos, e o artigo 119.º, n.º 1, alínea b), sobre a competência em matéria de autorização para produção, importação e comercialização dos produtos fitossanitários e dos respetivos dispositivos médicos, 
Tendo em conta o Decreto Legislativo n.º 65, de 14 de março de 2003, que estabelece a «Aplicação das Diretivas 1999/45/CE e 2001/60/CE relativas à classificação, embalagem e rotulagem das preparações perigosas», 
Tendo em conta o Regulamento (CE) n.º 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de fevereiro de 2005, sobre os limites máximos de resíduos de pesticidas no interior e à superfície dos géneros alimentícios e dos alimentos para animais, de origem vegetal e animal,
Tendo em conta o Regulamento (CE) n.º 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo à classificação, rotulagem e embalagem de substâncias e misturas,
Tendo em conta a Diretiva 2009/128/CE, que estabelece um quadro de ação a nível comunitário para uma utilização sustentável dos pesticidas,
Tendo em conta o Regulamento (CE) n.º 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo à comercialização dos produtos fitossanitários,
Tendo em conta o Decreto Legislativo n.º 150, de 14 de agosto de 2012, relativo à «Aplicação da Diretiva 2009/128/CE, que estabelece um quadro de ação a nível comunitário para uma utilização sustentável dos pesticidas»,
Tendo em conta, nomeadamente, o artigo 10.º, n.º 4, do Decreto Legislativo n.º 150/2012, que confia ao Ministério da Saúde, em concertação com o Ministério das Políticas Agrícolas, Alimentares e Florestais e com o Ministério do Ambiente e da Proteção do Território e do Mar, a tarefa de adotar «disposições específicas para a identificação dos produtos fitossanitários destinados a utilizadores não profissionais», bem como o n.º 5, nos termos do qual, decorridos dois anos da adoção das disposições interministeriais na matéria, «é proibida a venda aos utilizadores não profissionais de produtos fitossanitários que não ostentem no rótulo a menção “produto fitossanitário destinado aos utilizadores não profissionais”»,
Tendo em conta o Decreto Legislativo n.º 69, de 17 de abril de 2014, que estabelece as «Sanções aplicáveis em caso de violação das disposições do Regulamento (CE) n.º 1107/2009»,
Tendo em conta o Decreto do Presidente da República n.º 290, de 23 de abril de 2001, relativo ao «Regulamento de simplificação dos procedimentos de autorização para a produção, comercialização e venda de produtos fitossanitários e coadjuvantes relacionados»,
Tendo em conta, designadamente, o artigo 25.º, n.º 1, do referido Decreto do Presidente da República n.º 290/2001, com efeitos até 25 de novembro de 2015, que prevê a obrigação da devida autorização emitida pelo gabinete regional competente para a aquisição e a utilização dos produtos fitossanitários em função da respetiva classificação de perigo,
Tendo em conta, além disso, as disposições conjugadas do artigo 9.º, n.os 1 e 2, e do artigo 10.º, n.º 5, do referido Decreto Legislativo n.º 150/2012, que estabelece a obrigação da «licença de aquisição e utilização» para os utilizadores profissionais que adquirem produtos fitossanitários e coadjuvantes para efeitos de aplicação direta e para qualquer pessoa que adquira e utilize produtos fitossanitários que não ostentem no rótulo a menção «produto fitossanitário destinado aos utilizadores não profissionais» e coadjuvantes, com efeitos a partir de 26 de novembro de 2015, 
Tendo em conta o Decreto do ministro da Saúde, de 28 de setembro de 2012, de reformulação das tarifas relativas à comercialização dos produtos fitossanitários para cobertura das prestações suportadas e efetuadas a pedido em aplicação do Regulamento (CE) n.º 1107/2009, 
Tendo em conta o Decreto Interministerial de 22 janeiro de 2014, publicado no Diário Oficial da República Italiana n.º 35, de 12 de fevereiro de 2014, relativo à adoção do plano de ação nacional para a utilização sustentável dos produtos fitossanitários nos termos do artigo 6.º do Decreto Legislativo n.º 150/2012,
Tendo em conta, designadamente, o ponto A.1.2, segundo parágrafo, do referido plano de ação nacional, que isenta os revendedores de produtos destinados a utilizadores não profissionais da obrigação de licença de venda nos termos do artigo 8.º do Decreto Legislativo n.º 150/2012,
Tendo em conta, além disso, o artigo 28.º do referido Decreto do Presidente da República n.º 290/2001, que isenta das disposições referidas no capítulo V do mesmo, nomeadamente, da obrigação da licença de venda, apenas os produtos fitossanitários «destinados a proteger as plantas ornamentais e as flores das varandas, de apartamentos e de jardins domésticos», 
Tendo em conta o artigo 10.º, n.º 3, do referido Decreto Legislativo n.º 150/2012, que prevê que, no ato da venda dos produtos fitossanitários destinados a utilizadores não profissionais, sejam fornecidas informações gerais sobre os riscos para a saúde humana e para o ambiente associados ao seu uso, sobre as condições seguras de armazenamento, manipulação, aplicação e eliminação e sobre as possíveis alternativas disponíveis, 
Considerando que é necessário garantir que o revendedor de produtos fitossanitários para uso não profissional destinados ao tratamento de culturas comestíveis possua formação adequada para fornecer informações e instruções ao comprador, nomeadamente no que respeita aos limites máximos de resíduos nos produtos vegetais para consumo alimentar e aos riscos para a saúde humana daí resultantes,
Tendo em conta a circular n.º 7, de 15 de abril de 1999, publicada no Diário Oficial da República Italiana n.º 110, de 13.5./1999, sobre a comercialização de produtos fitossanitários destinados ao tratamento das plantas ornamentais e das flores das varandas, de apartamentos e de jardins domésticos, já regulamentados como dispositivos médico-cirúrgicos,
Tendo em conta a nota do Ministério da Saúde às Regiões e Províncias Autónomas de Trento e Bolzano, com data de 15 de maio de 2015, relativa à aplicação das disposições do Decreto do Presidente da República n.º 290/2001 para armazenamento, venda/aquisição e utilização de produtos fitossanitários classificados em conformidade com o referido Regulamento (CE) n.º 1272/2008, 
Considerando que o artigo 3.º, n.º 1, alínea c), do Decreto Legislativo n.º 150/2012, define como «utilizador profissional» a «a pessoa que, no exercício das suas atividades profissionais, utilize pesticidas, nomeadamente aplicadores, técnicos, empregadores e trabalhadores por conta própria do setor agrícola ou de outros setores»,
Considerando que, além disso, é necessário definir a figura do «utilizador não profissional» e especificar os elementos essenciais do tipo de produtos fitossanitários destinados aos utilizadores não profissionais,
Considerando que, ao utilizador não profissional, não é exigida qualquer formação certificada em matéria de produtos fitossanitários e que, por conseguinte, não necessita de possuir conhecimentos específicos sobre os possíveis efeitos nocivos para a saúde e o ambiente que podem advir da utilização desses produtos, nem sobre as medidas de proteção abrangidas pelas usuais práticas de higiene e limpeza,
Considerando que o objetivo do presente decreto é garantir uma proteção apropriada do utilizador não profissional e do ambiente, assim como de todos que possam estar contacto direto ou indireto com o produto fitossanitário utilizado em contexto não profissional, com especial ênfase nos «grupos vulneráveis», conforme definidos pelo artigo 3.º, do Regulamento (CE) n.º 1107/2009,
Tendo em conta a necessidade, para as empresas titulares, de disporem de um período de tempo razoável para adaptar os produtos ou adequar as respetivas características técnicas aos requisitos previstos no anexo ao presente decreto e preparar a documentação técnica de apoio aos pedidos de nova autorização ou de reanálise das existentes,
Considerando, portanto, que é necessário prever regras transitórias para, nesse período de tempo, garantir a disponibilidade de produtos comercializados para o tratamento das plantas cultivadas de forma não profissional, sem prejuízo do objetivo de proteção da saúde humana e de salvaguarda do ambiente, 
Após consulta da Comissão Consultiva para os produtos fitossanitários nos termos do artigo 20.º do Decreto Legislativo n.º 194, de 17 de março de 1995,
Tendo em conta as observações recebidas na sequência da publicação do anexo ao presente decreto através do sítio institucional do Ministério da Saúde, com data de 27 de janeiro de 2014, e ouvidas as empresas envolvidas e as associações do setor, na reunião de 3 de fevereiro de 2014,
Obtido o parecer favorável do Conselho Técnico-Científico, nos termos do artigo 5.º do referido Decreto Legislativo n.º 150/2012, na reunião de 23 de junho de 2015, relativamente ao presente decreto no que diz respeito aos requisitos necessários para a venda a retalho de produtos fitossanitários destinados aos utilizadores não profissionais,
Ouvido o parecer do Conselho de Estado na reunião de 11 de fevereiro de 2016, 
Cumprida a obrigação de notificação da Comissão da União Europeia, em conformidade com a Diretiva (UE) 2015/1535, que prevê um processo de informação no setor das regulamentações técnicas,
DECRETA O SEGUINTE
Artigo 1.º
(Âmbito de aplicação)
1. O presente decreto define os requisitos de autorização de comercialização e de utilização de produtos fitossanitários destinados aos utilizadores não profissionais e todos os outros requisitos relacionados com o comércio e a venda. 
2. O presente decreto define também requisitos específicos para efeitos de autorização provisória como «produtos fitossanitários destinados aos utilizadores não profissionais» dos produtos já autorizados para o tratamento de plantas ornamentais e/ou de plantas comestíveis.
Artigo 2.º
(Definições)
1. Para efeitos do presente decreto, entende-se por: 
· «utilizador não profissional»: pessoa que, no exercício das suas atividades não profissionais, utiliza produtos fitossanitários para o tratamento de plantas, tanto ornamentais como comestíveis, não destinadas à comercialização como planta completa ou parcial,
· «produto fitossanitário destinado aos utilizadores não profissionais»: produto, autorizado nos termos do Regulamento (CE) n.º 1107/2009 e em conformidade com os requisitos específicos previstos no presente decreto, que pode ser adquirido e utilizado também por pessoas sem as qualificações referidas no artigo 9.º do Decreto Legislativo n.º 150/2012.
2. Os produtos fitossanitários destinados aos utilizadores não profissionais, de seguida designados como PFnP, subdividem-se em: 
· PFnPE: produtos autorizados para a defesa fitossanitária de plantas comestíveis, destinadas ao consumo alimentar como planta completa ou parcial, incluindo os frutos, e para a deservagem de áreas específicas no interior da superfície cultivada. Os PFnPE podem também ser autorizados para aplicação em plantas ornamentais de apartamentos, varandas e jardins domésticos e para a deservagem de áreas específicas no interior do jardim doméstico, incluindo alamedas, empedrados e zonas pavimentadas. 
· PFnPO: produtos autorizados apenas para a defesa fitossanitária de plantas ornamentais de apartamentos, varandas e jardins domésticos e para a deservagem de áreas específicas no interior do jardim doméstico, incluindo alamedas, empedrados e zonas pavimentadas. 
Artigo 3.º
 (Requisitos e condições de autorização)
1. Um produto é autorizado como produto fitossanitário destinado aos utilizadores não profissionais se cumprir os requisitos específicos indicados no anexo ao presente decreto, com base numa avaliação do risco efetuada de acordo com os critérios nele especificados. Os produtos referidos no n.º 1 ostentam no rótulo a indicação «Produto fitossanitário destinado aos utilizadores não profissionais».
2. Para efeitos de uma comercialização imediata do produto na subcategoria a que pertence, PFnPE ou PFnPO, e por força dos diversos requisitos necessários, a sigla PFnPE ou PFnPO deve ser inserida após o número de autorização ou após a denominação comercial. Os produtos autorizados para aplicação em plantas comestíveis ou em plantas ornamentais inserem-se na categoria PFnPE. 
3. O período de validade da autorização é estabelecido de acordo com os critérios referidos no artigo 32.º do Regulamento (CE) n.º 1107/2009. 
Artigo 4.º
(Requisitos para o comércio e a venda)
1. Para efeitos de comércio e venda de produtos fitossanitários destinados aos utilizadores não profissionais, com exceção dos que se inserem na categoria dos PFnPO, são aplicáveis as disposições previstas nos artigos 21.º, 22.º e 24.º, n.º 1, do Decreto do Presidente da República n.º 290/2001, assim como as disposições do artigo 8.º, n.os 1, 2, 4 e 5, do artigo 10.º, n.os 1 e 3, e do artigo 16.º, n.os 1 e 2, do Decreto Legislativo n.º 150/2012.
2. O revendedor de produtos fitossanitários destinados aos utilizadores não profissionais, PFnPE ou PFnPO, no ponto de venda a retalho dos referidos produtos, deve afixar um cartaz apropriado para informar o utilizador não profissional.
3. O cartaz deve conter as informações gerais que o revendedor é obrigado a fornecer no ato da venda, nos termos do supramencionado artigo 10.º, n.º 3, do Decreto Legislativo n.º 150/2012, sobre os riscos para a saúde humana e para o ambiente associados ao uso dos produtos fitossanitários, sobre os perigos de exposição e, em particular, sobre as condições corretas de armazenamento, manipulação e aplicação e as condições seguras de eliminação, bem como sobre as possíveis alternativas disponíveis.
4. Além disso, o revendedor pode fornecer ao comprador indicações adequadas sobre o tamanho a adquirir que mais se adequa às suas necessidades, consoante o número de plantas a tratar ou a extensão do terreno, em quantidades que não excedam as reais necessidades.
5. Caso a autorização de um PFnPE ou de um PFnPO tenha sido objeto de alteração, de revogação ou de outra medida que preveja a possibilidade de utilização por um período limitado, o revendedor deve fornecer ao comprador as informações relevantes e, quando previsto, a cópia do novo rótulo ou o folheto informativo. 
Artigo 5.º
(Publicidade) 
1. À publicidade dos produtos fitossanitários destinados aos utilizadores não profissionais são aplicáveis o artigo 66.º do Regulamento (CE) n.º 1107/2009 e o artigo 48.º do Regulamento (CE) n.º 1272/2008.
2. A publicidade contém informações gerais sobre os riscos para a saúde humana e para o ambiente associados ao uso dos produtos fitossanitários e ostenta as frases «Para evitar riscos para a saúde humana e para o ambiente, respeite as instruções de utilização. Utilize os produtos fitossanitários de forma segura. Leia sempre o rótulo e a informação relativa ao produto antes de o utilizar». Estas frases distinguem-se claramente da mensagem publicitária global. Na publicidade escrita, devem ser facilmente legíveis do ponto normal de observação. 
3. A publicidade indica o número de registo, emitido pelo Ministério da Saúde, e chama a atenção para as advertências específicas e, se constarem do rótulo, para as indicações e os símbolos de perigo.
4. A publicidade não contém, em formato de texto ou gráfico, informações ou indicações que remetam para um baixo nível de risco ou para conceitos como «não tóxico», «inócuo», «natural», «respeitador do ambiente», «respeitador dos animais» ou qualquer outra indicação equivalente e potencialmente enganosa sobre os riscos para a saúde humana, para os animais ou o ambiente. 
5. A frase «autorizado como produto fitossanitário de baixo risco em conformidade com o Regulamento (CE) n.º 1107/2009» pode ser inserida apenas na mensagem publicitária dos produtos autorizados nos termos do artigo 47.º do Regulamento (CE) n.º 1107/2009. Essa frase não está incluída no rótulo do produto. 
6. A publicidade não contém representações de um uso indevido e potencialmente perigoso, como a mistura ou a aplicação sem vestuário apropriado ou sem equipamento de proteção, se previsto na autorização, a utilização por parte das crianças ou na presença das mesmas e a utilização ou o armazenamento junto de alimentos.
7. As afirmações contidas na publicidade são tecnicamente justificáveis com base no relatório de avaliação do Ministério da Saúde.
Artigo 6.º
(Tarifas)
1. Aplicam-se as disposições e as tarifas previstas no Decreto do Ministério da Saúde, de 28 de setembro de 2012, publicado no Diário Oficial da República Italiana n.º 274, de 23 de novembro de 2012.
2. Para efeitos de emissão, reconhecimento recíproco, renovação ou alteração técnica de uma autorização de comercialização e de utilização de um produto fitossanitário destinado aos utilizadores não profissionais autorizado, PFnPE ou PFnPO, nos termos do Regulamento (CE) n.º 1107/2009 e do presente decreto, aplicam-se as tarifas previstas no decreto referido no n.º 1, anexo B, para os «produtos para plantas ornamentais nos termos da circular n.º 7, de 15 de abril de 1999» ou indicadas para plantas ornamentais. 
3. Para efeitos da alteração administrativa a pedido de uma das partes, prevista no artigo 7.º, n.º 5, e no artigo 8.º, n.º 4, do presente decreto, as empresas requerentes estão obrigadas ao pagamento de uma tarifa de 1 000,00 euros por cada produto individual ou por um grupo de produtos, até a um máximo de dez, em conformidade com as disposições do anexo B, ponto, alínea a), do decreto referido no n.º 1. 
4. Para efeitos do procedimento técnico de reanálise referido no artigo 7.º, n.º 8, do presente decreto, as empresas requerentes estão obrigadas ao pagamento da tarifa prevista no decreto referido no n.º 1, no anexo B, ponto 4, na medida do montante base. 
5. Para efeitos do procedimento técnico de reanálise referido no artigo 8.º, n.º 7, do presente decreto, as empresas requerentes estão obrigadas ao pagamento da tarifa prevista no decreto referido no n.º 1, no anexo B, ponto 4 «em caso de substância ativa de baixo risco ou microrganismos ou agentes sinérgicos ou, a pedido, de usos menores», na medida do montante base.
Artigo 7.º
(Medidas transitórias e autorização provisória de PFnPO)
1. Até 31.12.2018, são provisoriamente autorizados como produto fitossanitário destinado aos utilizadores não profissionais os produtos que, na data de entrada em vigor do presente decreto, já estão autorizados para o tratamento das plantas ornamentais e das flores das varandas, de apartamentos e de jardins domésticos. O rótulo deve ser alterado com a inserção da menção «Produto fitossanitário destinado aos utilizadores não profissionais autorizado até 31.12.2018» e a adição após o nome comercial da sigla PFnPO.
2. Se, na entrada em vigor do presente decreto, os produtos previstos no n.º 1 forem autorizados com data de validade anterior a 31.12.2018, essa data deve ser incluída no rótulo, na menção prevista.
3. O prazo de validade da autorização previsto no n.º 1 aplica-se à produção, comercialização, venda a retalho e utilização. 
4. Os produtos previstos no presente artigo são considerados autorizados exclusivamente para a venda, compra e utilização por utilizadores não profissionais, conforme definidos no artigo 2.º do presente decreto. 
5. Para efeitos de alteração do rótulo, as empresas abrangidas pelas medidas previstas no n.º 1 devem apresentar um pedido de alteração administrativa nos termos do artigo 12.º, n.º 7, do Decreto do Presidente da República n.º 290/2001, num prazo não superior a 45 dias da data de entrada em vigor do presente decreto, em conformidade com as indicações formuladas pelo Ministério da Saúde e publicadas no sítio institucional, na secção Alimenti (alimentos) da área Temi e professioni (tópicos e profissões).
6. As empresas devem adotar todas as iniciativas úteis para garantir que o utilizador é informado sobre os métodos corretos de aplicação do produto e sobre os riscos para a saúde humana e para o ambiente associados ao seu uso.
7. Os produtos fitossanitários, em fase de autorização na data de entrada em vigor do presente decreto, para aplicação em plantas ornamentais de apartamentos, varandas e jardins domésticos, estão:
i) autorizados como produto fitossanitário destinado aos utilizadores não profissionais até à data prevista nos termos do artigo 32.º do Regulamento (CE) n.º 1107/2009 se cumprirem os requisitos previstos no anexo ao presente decreto, 
ii) provisoriamente autorizados como produto fitossanitário destinado aos utilizadores não profissionais até 31.12.2018 se não cumprirem os requisitos previstos na alínea i) deste número, desde que estejam em conformidade com os requisitos definidos com pareceres de 25 de outubro de 2000 e de 4 de julho de 2003 da Comissão Consultiva para os produtos fitossanitários, nos termos do artigo 20.º do Decreto Legislativo n.º 194/1995. No rótulo, é incluída a menção referida no n.º 1.
8. Com base no anexo ao presente decreto e a pedido da empresa interessada, o Ministério da Saúde reanalisa, até 31.12.2018, os produtos autorizados provisoriamente previstos no n.º 1 e n.º 7, alínea ii), para efeitos da eventual confirmação da autorização como produto fitossanitário destinado aos utilizadores não profissionais. 
Artigo 8.º
(Medidas transitórias e autorização provisória de PFnPE)
1. Os produtos fitossanitários que, na data de entrada em vigor do presente decreto, estão autorizados com a formulação, o acondicionamento ou o tamanho adequados ao uso profissional e que não se inserem nas disposições do artigo 25.º, n.º 1, do Decreto do Presidente da República n.º 290/2001, são autorizados provisoriamente como produto fitossanitário destinado aos utilizadores não profissionais até:
a) 31.12.2016, se disponibilizados com formulação para utilizar após a adição de água e numa embalagem unidose ou multidose contendo uma quantidade total de produto formulado compreendida entre 500 (quinhentos) e 1 000 (mil) mililitros ou gramas; 
b) 31.12.2018, se estiverem prontos a utilizar ou se disponibilizados com formulação para utilizar após a adição de água e numa embalagem unidose ou multidose contendo uma quantidade total de produto formulado não superior a 500 (quinhentos) mililitros ou gramas.
O rótulo deve ser alterado com a inserção da respetiva menção «Produto fitossanitário destinado aos utilizadores não profissionais autorizado até 31.12.2016» ou “Produto fitossanitário destinado aos utilizadores não profissionais autorizado até 31.12.2018” e a adição da sigla PFnPE após o nome comercial.
2. Se, na entrada em vigor do presente decreto, os produtos previstos no n.º 1, alíneas a) e b), forem autorizados com data de validade anterior, respetivamente, a 31.12.2016 e a 31.12.2018, na menção do rótulo «Produto fitossanitário destinado aos utilizadores não profissionais autorizado até...» deve ser inserida a data de validade específica do produto. 
3. O prazo de validade da autorização previsto no n.º 1, alíneas a) e b), aplica-se à produção, comercialização, venda a retalho e utilização. 
4. Os produtos previstos no presente artigo são considerados autorizados exclusivamente para a venda, compra e utilização por utilizadores não profissionais, conforme definidos no artigo 2.º do presente decreto.
5. Para efeitos de alteração do rótulo, as empresas abrangidas pelas medidas previstas no n.º 1 devem apresentar um pedido de alteração administrativa nos termos do artigo 12.º, n.º 7, do Decreto do Presidente da República n.º 290/2001, num prazo não superior a 45 dias da data de entrada em vigor do presente decreto, em conformidade com as indicações formuladas pelo Ministério da Saúde e publicadas no sítio institucional, na secção Alimenti (alimentos) da área Temi e professioni (tópicos e profissões). Para efeitos de identificação dos produtos fitossanitários que cumprem os requisitos previstos no n.º 1, as empresas devem ter em conta a nota de 15 de maio de 2015 do Ministério da Saúde, que pode ser consultada no sítio referido anteriormente e que define as classes e as categorias de perigo, nos termos do Regulamento (CE) n.º 1272/2008, para aplicação das disposições do artigo 25.º, n.º 1, do Decreto do Presidente da República n.º 290/2001.
6. As empresas devem adotar todas as iniciativas úteis para garantir que o utilizador é informado sobre os métodos corretos de aplicação do produto e sobre os riscos para a saúde humana e para o ambiente associados ao seu uso.
7. Os produtos fitossanitários que, na data de entrada em vigor do presente decreto, estão em fase de autorização nos termos do Regulamento (CE) n.º 1107/2009, a pedido da empresa titular, estão:
i) autorizados como produto fitossanitário destinado aos utilizadores não profissionais até à data prevista nos termos do artigo 32.º do Regulamento (CE) n.º 1107/2009 se cumprirem os requisitos previstos no anexo ao presente decreto, 
ii) provisoriamente autorizados como produto fitossanitário destinado aos utilizadores não profissionais até 31.12.2016 ou 31.12.2018 se cumprirem os requisitos previstos no n.º 1, alínea a) ou b), respetivamente. No rótulo, é incluída a menção referida no n.º 1, com indicação da respetiva data de validade.
8. Com base no anexo ao presente decreto e a pedido da empresa interessada, o Ministério da Saúde reanalisa, até 31.12.2016 e 31.12.2018, respetivamente, os produtos autorizados provisoriamente em conformidade com os requisitos previstos no n.º 1, alínea a) ou b), e no n.º 7, alínea ii), para efeitos da eventual confirmação da autorização como produto fitossanitário destinado aos utilizadores não profissionais. 
Artigo 9.º
(Alterações técnicas)
1. O anexo ao presente decreto pode ser alterado ou substituído, incluindo em aplicação de decisões da União Europeia, mediante decreto de natureza não regulamentar do Ministro da Saúde, em concertação com o Ministério do Ambiente e da Proteção do Território e do Mar e com o Ministério das Políticas Agrícolas, Alimentares e Florestais. 
Artigo 10.º
(Sanções)
1. Aplicam-se as sanções previstas no Decreto Legislativo n.º 69, de 17 de abril de 2014, do Decreto Legislativo n.º 150, de 14 de agosto de 2012, e do Decreto Legislativo n.º 194, de 17 de março de 1995.
Artigo 11.º
(Entrada em vigor)
1. O presente decreto entra em vigor no décimo quinto dia seguinte ao da sua publicação no Diário Oficial da República Italiana. 
O presente decreto deve ser enviado ao Tribunal de Contas para registo.
O presente decreto será publicado no Diário Oficial da República Italiana.
Roma, 
O ministro da Saúde
O ministro do Ambiente e da Proteção do Território e do Mar
O ministro das Políticas Agrícolas, Alimentares e Florestais
Anexo
Produtos fitossanitários destinados aos utilizadores não profissionais
critérios de avaliação e requisitos de autorização
PREÂMBULO
A Diretiva 2009/128/CE, transposta para o direito nacional mediante o Decreto Legislativo n.º 150, de 14 de agosto de 2012, estabelece um quadro de ação a nível comunitário para uma utilização sustentável dos pesticidas e atribui aos Estados-Membros a tarefa de garantir a implementação de políticas e ações destinadas a reduzir os riscos para a saúde humana e para o ambiente, decorrentes da utilização de produtos fitossanitários. 
A diretiva supramencionada identifica na formação um elemento-chave para obtenção do objetivo de utilização sustentável dos produtos fitossanitários. Para o efeito, atribui aos Estados-Membros a realização de um sistema de formação certificada destinado a garantir que as pessoas que utilizam estes produtos estejam plenamente conscientes dos riscos associados ao seu uso e possam acionar as medidas mais apropriadas para reduzir estes riscos e desenvolver as operações de transporte, armazenamento e manipulação do produto de forma segura.
O referido sistema de formação destina-se especificamente ao utilizador profissional, para o qual a diretiva define requisitos mínimos de formação, garantindo-lhe também um quadro de apoio para uma utilização consciente dos pesticidas através das figuras do distribuidor e do consultor, para os quais está igualmente previsto um programa de formação direcionado. 
Diferente é a abordagem da diretiva no que respeita ao utilizador não profissional. Salientando que «é muito provável que este grupo de pessoas manipule as substâncias de forma errada, não dispondo de conhecimentos suficientes», a diretiva estabelece que os Estados-Membros devem definir os requisitos específicos de autorização para os produtos fitossanitários destinados a essa categoria de utilizadores. Estes requisitos podem estar relacionados com a composição do produto, privilegiando a escolha de substâncias ativas menos perigosas para o ser humano e para o ambiente, o tipo e as dimensões da embalagem, a formulação e o método de utilização. 
ÂMBITO DE APLICAÇÃO E OBJETIVO
O presente documento define critérios de avaliação específicos e requisitos de autorização de comercialização e de utilização de produtos fitossanitários destinados aos utilizadores não profissionais para garantir uma proteção adequada do próprio utilizador e do ambiente, assim como de todos que possam estar contacto direto ou indireto com estes produtos. Nesta base, é tido em conta, nomeadamente, o facto de, ao utilizador não profissional, não ser exigida qualquer formação certificada em matéria de produtos fitossanitários e de não necessitar de possuir conhecimentos específicos sobre os possíveis efeitos nocivos para a saúde e o ambiente que podem advir da utilização desses produtos, nem ter plena consciência e capacidade para aplicação das medidas de proteção abrangidas pelas usuais práticas de higiene e limpeza. 
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	A)
Requisitos de autorização de comercialização e de utilização

	
	A autorização só é concedida se, após ter sido verificada a conformidade com os requisitos previstos na legislação em vigor na matéria, forem cumpridos os requisitos específicos previstos nos parágrafos A.1.1 a A.1.5 relativamente à classificação de perigo, à formulação, ao acondicionamento e à rotulagem e, se aplicável, ao intervalo de segurança, e se, em conformidade com os critérios de avaliação dos riscos previstos no capítulo A.2), não surgirem as condições de recusa indicadas de seguida.
A autorização não é concedida se a avaliação identificar riscos para a saúde humana aceitáveis apenas mediante o uso de equipamento de proteção individual ou riscos para o ambiente e os organismos não visados aceitáveis apenas mediante a aplicação de medidas de precaução (SPe) e/ou restrições de utilização ou, ainda, caso surjam indicações de toxicidade para as abelhas. 
Os PFnPE(1) podem também ser autorizados para utilização em plantas ornamentais e flores das varandas, de apartamentos e de jardins domésticos. São aplicáveis os requisitos de prevenção previstos.
Na composição dos PFnPO(1), é permitida a presença de substâncias ativas de ação fungicida e inseticida/acaricida em mistura.
Não é permitida a mistura extemporânea com outros produtos fitossanitários, nem com coadjuvantes de produtos fitossanitários, fertilizantes, fortificantes ou outros produtos para o tratamento das plantas.

	A.1)
Classificação de perigo do produto

	
	Os PFnP são autorizados se estiverem isentos da classificação de perigo nos termos do Regulamento (CE) n.º 1272/2008.

	A.2)
Classificação de perigo e propriedades toxicológicas das substâncias ativas e dos formulantes presentes no produto

	
	Na composição dos PFnP, não são permitidas substâncias ativas: 
· que sejam classificadas como cancerígenas e/ou mutagénicas e/ou tóxicas para a reprodução e o desenvolvimento embrionário e fetal e/ou muito tóxicas ou tóxicas e/ou explosivas e/ou corrosivas e/ou substâncias químicas e microrganismos sensibilizantes, nos termos do Regulamento (CE) n.º 1272/2008. Para as substâncias ativas que aguardam a classificação ECHA, é tida como referência a classificação proposta pela AESA ou pelo EMR no caso de substância ativa ainda não aprovada, 
· que sejam consideradas como podendo alterar o sistema endócrino ou ter efeitos neurotóxicos ou imunotóxicos, 
· que sejam persistentes no ambiente com tempo de semivida (T½) no solo superior a 60 dias e/ou bioacumuláveis com fator de bioconcentração superior a 100, 
· que sejam tóxicas ou altamente tóxicas para as abelhas com DL50 oral ou aguda <1µg /abelha.
Os formulantes permitidos não devem constar da lista de «Formulantes inaceitáveis» do anexo III do regulamento supramencionado. Estes formulantes devem, além disso, cumprir os requisitos acima especificados para as substâncias ativas.
Estes requisitos aplicam-se também aos fitoprotetores e aos agentes sinérgicos que possam existir na composição do produto.

	A.3)
Formulação e acondicionamento/tamanho

	
	O tipo de formulação e de acondicionamento e o tamanho não devem criar riscos durante o transporte e o armazenamento doméstico; em caso de derrame acidental, devem minimizar a exposição e permitir operações simples de limpeza. A formulação e o acondicionamento devem permitir uma elevada segurança nas operações de manipulação e recolha do produto e facilitar a precisão na dosagem. O tamanho deve ser de modo a que, consideradas as doses de utilização, as quantidades de produto residual inutilizado sejam limitadas ou nulas.
O produto formulado deve possuir um sabor desagradável para os animais domésticos e para o ser humano; além disso, em caso de formulação sólida ou de gel aplicável tal e qual no terreno ou na planta, deve ser de cor não atrativa para as crianças. As formulações granulares utilizadas como isco monouso devem, além disso, cumprir os requisitos previstos pelos despachos do Ministério da Saúde de 18.12.2008 e posteriores alterações e aditamentos. 
Os PFnP podem ser comercializados como prontos a utilizar ou como preparados para utilizar após diluição em água. 
A preparação pronta a utilizar e o acondicionamento unidose com elevados requisitos de segurança são recomendados para todos os tipos de formulação.
As formulações em pó e em grânulos para tratamentos a seco não são permitidas, com exceção dos iscos granulares. 
Para os produtos em pó e em grânulos a utilizar após adição de água, só é permitido o acondicionamento unidose, tipo saco hidrossolúvel, comprimido de dissolver na água ou outro acondicionamento unidose que reduza o risco de exposição por inalação em caso de incidente durante o transporte e o armazenamento, bem como na fase de recolha e manipulação. 
A embalagem primária/o recipiente deve possuir sempre um fecho de segurança para as crianças e ostentar a menção «produto fitossanitário» detetável pelo tato.
Para os PFnPE, o tamanho máximo admissível não deve exceder a quantidade necessária para o tratamento de uma superfície máxima de: 
· 500 m2 para horta, pomar, 
· 5 000 m2 para vinha, olival, cereais. 
Para os PFnPO, estão previstas as seguintes restrições em termos de tamanho:
· para os produtos prontos a utilizar, são permitidos tamanhos inferiores ou iguais a 1 000 ml - 200 g, 
· para os produtos a utilizar após adição de água, são permitidos tamanhos que permitam a preparação de, no máximo, 3 litros de solução, 
· para os produtos acondicionados em sacos hidrossolúveis ou outro acondicionamento unidose de produto a utilizar após adição de água, a quantidade de produto por saco/dose deve permitir a preparação de, no máximo, 1 litro de solução; cada embalagem pode conter, no máximo, 15 sacos/doses. 

	A.4)
Rotulagem

	
	No presente capítulo, são apresentadas frases de prevenção, advertências e precauções de utilização de caráter geral para assegurar que o utilizador não profissional adota um comportamento correto na gestão do produto fitossanitário e na execução do tratamento, reduzindo o risco de exposição própria, de terceiros e do ambiente. 
Embora não expressamente previsto, aplicam-se as disposições relevantes do Regulamentos (CE) n.º 1107/2009 e n.º 1272/2008. 
Além disso, na elaboração do rótulo, as empresas devem ter em consideração as «Diretrizes operacionais em matéria de rotulagem dos produtos fitossanitários» previstas na nota do Ministério da Saúde, de 4 de maio de 2009 e posteriores atualizações. 
Do rótulo dos PFnP, devem constar sempre, de forma clara e indelével, as seguintes advertências:
· Ler o rótulo/folheto informativo com atenção e na íntegra: o cumprimento de todas as indicações é condição essencial para garantir a eficácia do tratamento e para evitar danos nas pessoas, nas plantas, incluindo nas tratadas, e nos animais. 
· O utilizador do produto é responsável por eventuais danos decorrentes de um uso indevido ou de um armazenamento incorreto. 
· Contactar o vendedor para obter informações adicionais ou conselhos sobre o tamanho a adquirir mais adequado às respetivas necessidades, consoante o número de plantas a tratar ou a extensão do terreno. Para evitar ou limitar o armazenamento doméstico de produtos potencialmente perigosos, com risco de danos acidentais em pessoas ou no ambiente, não adquirir quantidades que excedam as necessidades próprias (esta frase pode não ser incluída no rótulo dos PFnPO).
· Conservar no recipiente original, bem fechado, num local fechado (por exemplo, um armário), fresco e seco, que não esteja acessível a crianças e a animais domésticos.
· Conservar afastado dos alimentos, das bebidas e das rações para animais.
· Manipular e abrir a embalagem com precaução.
· Não comer, beber nem fumar durante a utilização do produto.
· Evitar a inalação e qualquer tipo de contacto direto.
· Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lavar com água em abundância.
· Em caso de ingestão acidental ou de mal-estar, consultar o médico mostrando o rótulo.
· Preparar a solução apenas no momento da utilização sem exceder a quantidade necessária ao tratamento. Para evitar solução residual, deve programar o tratamento avaliando com atenção a extensão da área/o número de plantas a tratar, seguir escrupulosamente as instruções de preparação da mistura e retirar o produto consoante as doses indicadas. Concluído o tratamento, lavar o recipiente do produto fitossanitário e o equipamento utilizado na aplicação. Não efetuar a lavagem junto de cursos de água, nem deitar a água de lavagem na rede de esgotos, através da rede de saneamento doméstico ou de sarjetas, mas distribuí-la pela cultura tratada (frase a incluir no rótulo dos produtos a utilizar após adição de água).
· Não utilizar em mistura com outros produtos fitossanitários, nem com coadjuvantes de produtos fitossanitários, fertilizantes, fortificantes ou outros produtos para o tratamento das plantas. 
· É aconselhável o uso de luvas impermeáveis durante a preparação e a aplicação da solução.
· Evitar o contacto com a vegetação tratada e aguardar, pelo menos, 24 horas após o tratamento antes de voltar a entrar na área e efetuar trabalhos na cultura tratada. 
· Não permitir o acesso à área durante, pelo menos, 24 horas após o tratamento, espacialmente a crianças e a outras pessoas vulneráveis, como por exemplo, mulheres grávidas ou em fase de amamentação e pessoas idosas. 
· Não utilizar na presença de vento.
· Após a utilização, não deitar a embalagem e o recipiente vazios no ambiente e eliminá-los de acordo com a regulamentação em vigor em matéria de reciclagem de resíduos. 
· Não reutilizar o recipiente vazio. 
As instruções de utilização do produto devem ser simples, claras e destinadas a desencorajar qualquer uso indevido.
A dose deve ser expressa de modo unívoco e não como intervalo de variação. Para os produtos a utilizar após adição de água, a dose deve ser expressa em quantidade de produto formulado por volume de água (litro) ou em volume de solução por m2. Para os produtos prontos a utilizar, avaliando caso a caso consoante a formulação do produto e a utilização necessária, a dose deve ser expressa da forma mais apropriada para minimizar erros por parte do utilizador com risco pessoal ou para o ambiente. 
O número máximo de tratamentos deve ser indicado tendo como referência o ano.
Do rótulo, devem constar de forma clara e indelével o número de lote do produto e a data de validade em condições normais de armazenamento.
O rótulo deve, além disso, conter uma descrição das características físico-químicas e toxicológicas do produto, informações sobre os perigos associados ao seu uso, pictogramas ilustrando os modos de utilização, o tipo e a utilização correta dos equipamentos.
Todas as advertências e indicações descritas acima, acompanhadas dos respetivos pictogramas, devem constar do folheto informativo anexado caso as características e as dimensões da embalagem primária não sejam adequadas para conter um rótulo conforme e de leitura simples. Se existir um folheto informativo, o rótulo aposto na embalagem primária e/ou no acondicionamento deve incluir as Indicações mínimas previstas para embalagens até 100 ml/gramas previstas no documento «Diretrizes operacionais em matéria de rotulagem dos produtos fitossanitários», assim como o número de lote da formulação, a data de validade e as frases que constam da rubrica indicada acima.
O rótulo, a embalagem e o folheto informativo não devem ser enganosos quanto aos riscos que o produto comporta para a saúde humana, a saúde animal ou o ambiente, ou relativamente à sua eficácia, e não podem em circunstância alguma ostentar as menções «de baixo risco», «não tóxico», «inócuo», «natural», «respeitador do ambiente», «respeitador dos animais» ou qualquer outra menção equivalente. 
Os produtos devem ser embalados e rotulados de modo a não serem confundidos com alimentos, rações de animais, bebidas, medicamentos ou cosméticos. As embalagens e as etiquetas não devem possuir um formato, um desenho ou uma apresentação passíveis de atrair a curiosidade das crianças, ou seja, que possam induzir o consumidor em erro.

	A.5)
Intervalo de tempo entre a aplicação do produto fitossanitário na cultura e o cultivo do produto vegetal destinado à alimentação (intervalo de segurança)

	
	A autorização só é concedida se, após a avaliação, for necessário observar um intervalo de segurança com duração não superior a
· 7 dias para as hortas, 
· 14 para a fruta, excluindo azeitonas para azeite e uva de vinho, 
· 20 dias para cereais, azeitonas e uva de vinho. 
A autorização também pode ser concedida se o tratamento fitossanitário, para que seja garantida a eficácia sem danificar a cultura, puder ser efetuado exclusivamente durante uma fase vegetativa muito precoce (por exemplo, deservagem em pré- ou pós-emergência precoce ou antes da repicagem da cultura), não sendo necessária a indicação no rótulo do intervalo de segurança.

	B)
Critérios de avaliação dos riscos para o ser humano, o ambiente e os organismos não visados

	
	A avaliação dos riscos é efetuada de acordo com os princípios uniformes, tendo em conta as diretrizes e os modelos utilizados para efeitos da emissão da autorização de produtos fitossanitários para uso profissional nos termos do Regulamento (CE) n.º 1107/2009 e em conformidade com os critérios específicos previstos nos parágrafos seguintes, de B.1 a B.3. 
Para efeitos de avaliação dos potenciais riscos derivantes da utilização dos PFnPE, assume-se uma extensão máxima da área tratada igual a:
· 500 m2 para produtos hortícolas e árvores de frutos, tendo também como referência a deservagem de áreas específicas situadas no interior da superfície cultivada, 
· 5 000 m2 para cereais, oliveiras e videiras, tendo também como referência a deservagem de áreas específicas situadas no interior da superfície cultivada.
Com base nos PFnPO, quando for necessária a autorização para utilização em plantas ornamentais de jardins domésticos ou para a deservagem de áreas específicas situadas no interior do jardim, incluindo as áreas não cultivadas, a avaliação do risco é efetuada assumindo uma extensão máxima da área tratada igual a:
· 500 m2.
A aceitabilidade de modelos e de cenários específicos de exposição utilizados por agências nacionais ou organismos internacionais ou propostos pela empresa em relação a um determinado uso específico, em especial no que se refere aos PFnPO, deve ser submetida à apreciação do Comité Técnico para a Nutrição e Saúde Animal - Secção Consultiva para os Produtos Fotossanitários previsto no DPR n.º 44, de 28 de março de 2013.

	B.1)
Avaliação do risco para o utilizador, o trabalhador, os residentes e as pessoas que se encontrem nas proximidades

	
	A avaliação do risco é efetuada comparando a exposição com um valor-limite de referência apropriado e tendo em conta os seguintes critérios:
· nenhum uso de EPI,
· avaliação da exposição com modelos harmonizados adequados ao tipo de aplicação necessária ou com procedimentos ad hoc.
A avaliação do risco para residentes e pessoas que se encontrem nas proximidades, tendo em conta que a área tratada é normalmente contígua às habitações e acessível a outras pessoas que não o utilizador, incluindo pessoas vulneráveis, conforme definidas no artigo 3.º do Regulamento (CE) n.º 1107/2009, e a animais domésticos, tanto durante como imediatamente após o tratamento.
A avaliação do risco específica para o trabalhador é sempre necessária, tendo em conta que o utilizador não profissional, além da aplicação do produto, efetua as operações típicas dos trabalhadores agrícolas. 
A avaliação do risco para utilizadores, trabalhadores, pessoas nas proximidades e residentes deve ser efetuada tendo em conta todos os cenários de exposição relacionados com as utilizações necessárias, aplicando modelos harmonizados e normalizados adequados ao tipo de aplicação proposta e adaptados a uma avaliação da exposição de nível inicial. Se a exposição não for avaliável com modelos normalizados, a avaliação deve ser efetuada com modelos adaptados ou com abordagens ad hoc consideradas apropriadas.
De acordo com as práticas atualmente aceites, a avaliação pode ser efetuada com um método determinístico e com uma abordagem gradual a vários níveis. 
Os modelos utilizados devem permitir fornecer a avaliação normalizada de primeiro nível de exposição para operadores, trabalhadores, pessoas nas proximidades e residentes para os usos necessários. 
Os modelos devem respeitar os critérios de rastreabilidade e de reprodutibilidade dos dados brutos das respetivas bases de dados, que devem estar publicamente acessíveis.
As bases de dados dos modelos devem necessariamente conter dados brutos sobre os cenários das utilizações propostas, com especial atenção à área tratada diariamente e para os métodos de aplicação. 
Os estudos das bases de dados dos modelos devem respeitar os seguintes critérios:
· de acordo com as diretrizes da OCDE série n.º 9,
· efetuados segundo as BPL,
· a monitorização dos expostos é efetuada de acordo com as BPA (boas práticas agrícolas),
· registo de dados de acordo com os conhecimentos científicos recentes,
· dados separados para exposição da cabeça, das mãos, do corpo,
· métodos e técnicas de aplicação representativos dos atualmente em uso na Europa.

	B.2)
Avaliação do risco para o ambiente e os organismos não visados

	
	A avaliação do risco é efetuada tendo em conta as diretrizes e os modelos utilizados para efeitos da emissão da autorização de produtos fitossanitários para uso profissional nos termos do Regulamento (CE) n.º 1107/2009. 
A aceitabilidade de modelos e de cenários específicos de exposição utilizados por agências nacionais ou organismos internacionais ou propostos pela empresa para efeitos da avaliação do risco deve ser submetida à apreciação do referido Comité.

	B.3)
Resíduos nos produtos destinados à alimentação e risco para o consumidor

	
	Se pertinente, a avaliação de conformidade com os LMR dos produtos destinados à alimentação é efetuada segundo os procedimentos e critérios previstos no Regulamento (CE) n.º 1107/2009, no Regulamento (CE) n.º 396/2005 e nas diretrizes associadas.
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