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Minister za zdravje
v posvetovanju z
ministrom za okolje ter varstvo krajine in morja
in
ministrom za kmetijstvo, prehrano in gozdarstvo
Uredba o zahtevah za dovoljenje za dajanje na trg in uporabo fitofarmacevtskih sredstev za nepoklicne uporabnike
Ob upoštevanju členov 32 in 117 Ustave,
ob upoštevanju člena 17(3) Zakona št. 400 z dne 23. avgusta 1988,
ob upoštevanju Uredbe z zakonsko močjo št. 194 z dne 17. marca 1995 o prenosu Direktive Sveta 91/414/EGS o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet,
ob upoštevanju člena 35(3) Zakona št. 234 z dne 24. decembra 2012 o splošnih določbah o sodelovanju Italije pri oblikovanju in izvajanju zakonodaje in politik Evropske unije,
ob upoštevanju Uredbe z zakonsko močjo št. 112 z dne 31. marca 1998 o pripisovanju upravnih funkcij in nalog državi, njenim regijam in lokalnim organom pri izvajanju oddelka I Zakona št. 59 z dne 15. marca 1997, in zlasti člena 115(1)(b) o pristojnosti za sprejemanje standardov, smernic in tehničnih zahtev glede zdravja in higiene v zvezi s snovmi in proizvodi ter člena 119(1)(b) o pristojnosti za izdajo dovoljenj za proizvodnjo, uvoz in dajanje fitofarmacevtskih sredstev in sorodnih zdravstvenih sredstev na trg,
ob upoštevanju Uredbe z zakonsko močjo št. 65 z dne 14. marca 2003 o prenosu direktiv 1999/45/ES in 2001/60/ES v zvezi z razvrščanjem, pakiranjem in označevanjem nevarnih snovi,
ob upoštevanju Uredbe (ES) št. 396/2005 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. februarja 2005 o mejnih vrednostih ostankov pesticidov v ali na hrami in krmi rastlinskega in živalskega izvora,
ob upoštevanju Uredbe (ES) št. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o razvrščanju, označevanju in pakiranju snovi ter zmesi,
ob upoštevanju Direktive 2009/128/ES o določitvi okvira za ukrepe Skupnosti za doseganje trajnostne rabe pesticidov,
ob upoštevanju Uredbe (ES) št. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. oktobra 2009 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet,
ob upoštevanju Uredbe z zakonodajno močjo št. 150 z dne 14. avgusta 2012 o izvajanju Direktive 2009/128/ES o določitvi okvira za ukrepe Skupnosti za doseganje trajnostne rabe pesticidov,
ob upoštevanju zlasti člena 10(4) Uredbe z zakonodajno močjo št. 150/2012, ki podeljuje Ministrstvu za zdravje, v sodelovanju z Ministrstvom za kmetijstvo, prehrano in gozdarstvo ter Ministrstvom za okolje ter varstvo krajine in morja, nalogo, da sprejme „posebne ukrepe za opredelitev fitofarmacevtskih sredstev za nepoklicne uporabnike“, ter ob upoštevanju odstavka 5, ki določa, da je dve leti po sprejetju medresorskih določb „prepovedano prodajati fitofarmacevtska sredstva nepoklicnim uporabnikom, če na njihovi oznaki ni navedeno posebno besedilo „fitofarmacevtsko sredstvo za nepoklicne uporabnike“,
ob upoštevanju Uredbe z zakonodajno močjo št. 69 z dne 17. aprila 2014 o disciplinskih smernicah za kršitev določb Uredbe (ES) št. 1107/2009,
ob upoštevanju Predsedniške uredbe št. 290 z dne 23. aprila 2001 o predpisih za poenostavitev postopkov proizvodnje, dajanja na trg in prodaje fitofarmacevtskih sredstev ter sorodnih dodatkov,
ob upoštevanju zlasti člena 25(1) Predsedniške uredbe št. 290/2001, ki je veljal do 25. novembra 2015 in poziva regionalne urade, odgovorne za nakup in rabo fitofarmacevtskih sredstev v skladu z njihovo razvrstitvijo kot nevarno blago, da določijo obveznost izdaje posebnih dovoljenj,
ob upoštevanju v zvezi s členom 9(1) in (2) ter členom 10(5) navedene uredbe št. 150/2012, v kateri je „zmožnost nakupa in rabe“ kot obveznost določena za strokovne uporabnike, ki kupijo fitofarmacevtska sredstva in dodatke za neposredno uporabo, in za vse tiste, ki kupijo in uporabljajo fitofarmacevtska sredstva, ki na svojih oznakah nimajo navedenega besedila „fitofarmacevtsko sredstvo za nepoklicne uporabnike“, ter dodatke, z veljavnostjo od 26. novembra 2015,
ob upoštevanju Uredbe ministra za zdravje z dne 28. septembra 2012 o ponovni določitvi pristojbin za dajanje fitofarmacevtskih sredstev v promet, da bi se pokrili stroški in koristi, ki so nastali na zahtevo pri izvajanju Uredbe (ES) 1107/2009,
ob upoštevanju medresorske uredbe z dne 22. januarja 2014, objavljene v Uradnem listu Italijanske republike št. 35 z dne 12. februarja 2014, o sprejetju nacionalnega akcijskega načrta za trajnostno rabo fitofarmacevtskih sredstev v skladu s členom 6 Uredbe z zakonodajno močjo št. 150/2012,
ob upoštevanju zlasti odstavka 2(A.1.2) zgoraj navedenega nacionalnega akcijskega načrta, ki prodajalce na drobno, ki se ukvarjajo s prodajo proizvodov, namenjenih za nepoklicne uporabnike, izvzema iz obveznosti omogočanja prodaje iz člena 8 Uredbe z zakonodajno močjo št. 150/2012,
ob nadaljnjem upoštevanju člena 28 Predsedniške uredbe št. 290/2001, ki odstopa od določb iz svojega oddelka V, ki se med drugim nanaša na obveznost zagotoviti izključno prodajo fitofarmacevtskih sredstev „za zaščito okrasnih in balkonskih rastlin v zaprtih prostorih in na domačem vrtu“,
ob upoštevanju člena 10(3) navedene Uredbe št. 150/2012, ki določa, da je treba v času prodaje fitofarmacevtskih sredstev za nepoklicne uporabnike zagotoviti informacije o tveganjih za zdravje ljudi in okolje, ki so povezana z uporabo teh proizvodov, ustreznem skladiščenju, ravnanju, pravilnih nanosih in varnem odstranjevanju ter o drugih morebitnih razpoložljivih sredstvih,
ker je treba zagotoviti, da ima preprodajalec fitofarmacevtskih sredstev za nepoklicno zdravljenje užitnih pridelkov opravljeno ustrezno usposabljanje, da bi lahko zagotovil informacije in navodila kupcem, zlasti v zvezi z mejno vrednostjo ostankov v rastlinskih proizvodih za prehrano ljudi in povezanih tveganjih za zdravje ljudi,
ob upoštevanju Okrožnice št. 7 z dne 15. aprila 1999, objavljene v Uradnem listu Italijanske republike št. 110 z dne 13. maja 1999, v zvezi s trženjem fitofarmacevtskih sredstev za zdravljenje okrasnih in balkonskih rastlin v zaprtih prostorih in na domačih vrtovih, ki so že zakonsko urejeni kot medicinsko-kirurške naprave,
ob upoštevanju sporočila Ministrstva za zdravje regij in avtonomnih provinc Trento in Bolzano z dne 15. maja 2015 glede izvajanja določb Predsedniške uredbe št. 290/2001 o skladiščenju, prodaji/nakupu in rabi fitofarmacevtskih sredstev, razvrščenih v skladu z Uredbo (ES) št. 1272/2008,
ker člen 3(1)(c) Uredbe z zakonodajno močjo št. 150/2012 določa, da „strokovni uporabnik“ pomeni „osebo, ki uporablja pesticide v okviru poklicne dejavnosti, tj. med drugim izvajalec, tehnik, delodajalec in samozaposlena oseba iz kmetijskega in tudi drugih sektorjev“,
ker je treba opredeliti tudi pojem „nepoklicni uporabnik“, da bi se pojasnili elementi, ki opredeljujejo vrsto fitofarmacevtskih sredstev za nepoklicne uporabnike,
ob upoštevanju dejstva, da se od nepoklicnih uporabnikov ne zahteva, da opravijo certificirano usposabljanje o fitofarmacevtskih sredstvih, in ker zato niso obvezni pridobiti ustreznega znanja glede potencialnih škodljivih učinkov na zdravje in okolje, ki so lahko posledica uporabe teh proizvodov, ali varnostnih ukrepov, ki presegajo zgolj običajno higieno in čiščenje,
ob upoštevanju dejstva, da je cilj te uredbe zagotoviti ustrezno varstvo za nepoklicne uporabnike in okolje ter vse tiste, ki lahko pridejo v neposreden ali posreden stik s fitofarmacevtskim sredstvom, ki se uporablja za nepoklicne namene, pri čemer se posebna pozornost nameni „ranljivim skupinam“, kot so opredeljene v členu 3 Uredbe (ES) št. 1107/2009,
ker lastniška podjetja morajo imeti na voljo dovolj časa, da proizvode uskladijo s standardi ali prilagodijo tehničnim specifikacijam v skladu z zahtevami Priloge k tej uredbi, da sestavijo ustrezno tehnično dokumentacijo v podporo vlogam za nova dovoljenja ali pregledom že obstoječih,
ker je treba določiti prehodna pravila, da bi se zagotovila razpoložljivost na trg danih proizvodov za zdravljenje gojenih rastlin na nepoklicni ravni v tem času, brez poseganja v cilj varovanja zdravja ljudi in varstva okolja,
po posvetovanju s svetovalno komisijo za fitofarmacevtska sredstva iz člena 20 Uredbe z zakonodajno močjo št. 194 z dne 17. marca 1995,
na podlagi prejetih pripomb po objavi Priloge k tej uredbi na institucionalnem spletnem mestu Ministrstva za zdravje dne 27. januarja 2014 in po seznanitvi z mnenji podjetij in sektorskih združenj na srečanju ministrstva dne 3. februarja 2014,
po prejetju ugodnega mnenja Znanstvenega in tehničnega sveta iz člena 5 navedene Uredbe z zakonodajno močjo št. 150/2012 na srečanju Sveta z dne 23. junija 2015 v zvezi s to uredbo in zahtevah za prodajo fitofarmacevtskih sredstev na drobno za nepoklicne uporabnike,
po seznanitvi z mnenjem Državnega sveta na srečanju dne 11. februarja 2016,
po opravljeni obveznosti priglasitve Komisiji Evropske unije v skladu z Direktivo (EU) št. 2015/1535, ki določa informativni postopek v sektorju tehničnih predpisov,
ODREJA NASLEDNJE:
Člen 1
(Področje uporabe)
1. Ta uredba določa zahteve za dovoljenje za dajanje na trg in v uporabo za nepoklicne uporabnike ter dodatne zahteve za njihovo trgovino in prodajo.
2. Uredba določa tudi posebne zahteve za proizvode, ki že imajo dovoljenje za zdravljenje okrasnih in/ali užitnih rastlin, ki jih je treba začasno odobriti kot „fitofarmacevtska sredstva za nepoklicne uporabnike“.
Člen 2
(Opredelitve pojmov)
1. V tej uredbi se uporabljajo naslednje opredelitve in razlage pojmov:
· nepoklicni uporabnik: oseba, ki uporablja fitofarmacevtska sredstva za nepoklicno rabo, za zdravljenje okrasnih in užitnih rastlin, ki niso namenjene za prodajo v celoti ali delno,
· fitofarmacevtska sredstva za nepoklicne uporabnike: proizvodi, ki so odobreni na podlagi Uredbe (ES) št. 1107/2009 in v skladu s posebnimi zahtevami iz te uredbe in ki jih lahko osebe kupijo in uporabljajo brez dovoljenja iz člena 9 Uredbe z zakonodajno močjo št. 150/2012.
2. Fitofarmacevtska sredstva za nepoklicne uporabnike (v nadaljnjem besedilu: PFnP) se delijo na:
· PFnPE: proizvodi z dovoljenjem za varstvo užitnih rastlin, namenjeni za uporabo v celoti ali delno, vključno s sadeži, in za odstranjevanje plevela na določenih delih pridelovalne površine. PFnPE so lahko dovoljeni tudi za uporabo na okrasnih rastlinah v zaprtih prostorih, na balkonih in na domačih vrtovih ter za odstranjevanje plevela na določenih delih domačih vrtov ter na cestah, stezah in tlakovanih površinah,
· PFnPO: so lahko dovoljeni samo za varstvo okrasnih rastlin v stanovanjih, na balkonih in na domačih vrtovih ter za odstranjevanje plevela na določenih delih domačih vrtov ter na cestah, stezah in tlakovanih površinah.
Člen 3
 (Zahteve in pogoji za odobritev)
1. Proizvod je odobren kot fitofarmacevtsko sredstvo za nepoklicne uporabnike, kadar izpolnjuje določene zahteve iz Priloge k tej uredbi, na podlagi ocene tveganja, izvedene v skladu z merili, določenimi v tej uredbi. Proizvodi iz odstavka 1 so označeni z oznako, na kateri je navedeno „fitofarmacevtsko sredstvo za nepoklicne uporabnike“.
2. Za takojšnjo razvrstitev proizvoda v ustrezno podkategorijo PFnPE ali PFnPOin zaradi različnih zahtev, ki veljajo za ti podkategoriji, se akronim PFnPE ali PFnPO navede pod številko dovoljenja, ki sledi trgovskemu imenu. Proizvodi, ki imajo dovoljenje za uporabo na užitnih in okrasnih rastlinah, sodijo v kategorijo PFnPE.
3. Obdobje veljavnosti dovoljenja se določi v skladu z merili iz člena 32 Uredbe (ES) št. 1107/2009.
Člen 4
(Zahteve za trgovino in prodajo)
1. Za trgovino in prodajo fitofarmacevtskih sredstev za nepoklicne uporabnike (razen tistih, ki sodijo v kategorijo PFnPO) se uporabljajo določbe členov 21 in 22 ter člena 24(1) Predsedniške uredbe št. 290/2001 in določbe iz člena 8(1), (2), (4) in (5), člena 10(1) in (3) in člena 16(1) in (2) Uredbe z zakonodajno močjo št. 150/2012.
2. Na prodajnih mestih zgoraj navedenih proizvodov mora prodajalec na drobno fitofarmacevtskih sredstev PFnPE in PFnPO za nepoklicne uporabnike postaviti posebno oznako za namene obveščanja nepoklicnih uporabnikov.
3. Takšna oznaka vsebuje splošne informacije, ki jih prodajalec na drobno mora zagotoviti v času prodaje, v skladu z zgoraj navedenim členom 10(3) Uredbe z zakonodajno močjo št. 150/2012 o tveganjih za zdravje ljudi in okolje, in sicer v zvezi z uporabo fitofarmacevtskih sredstev, nevarnostmi, povezanih z izpostavljanjem, in zlasti pogoji skladiščenja, ravnanjem in pravilnim nanosom in varnim odstranjevanjem ter uporabo drugih sredstev, ki so morda na voljo.
4. Prodajalec na drobno lahko zagotovi kupcem tudi ustrezne smernice v zvezi s količino proizvodov, ki najbolje ustreza njihovim potrebam, in sicer na podlagi števila rastlin, ki jih je treba zdraviti, ali velikosti območja, tako da količine ne bi presegale dejanske potrebe.
5. V zvezi z dovoljenjem za PFnPE ali PFnPO, ki je bilo spremenjeno, preklicano ali za katerega so bili sprejeti drugi ukrepi, ki so vključevali možnost uporabe za omejeno obdobje, mora prodajalec na drobno kupcu zagotoviti ustrezne informacije in, kjer je primerno, kopijo nove oznake ali letaka.
Člen 5
(Oglaševanje)
1. Člen 66 Uredbe (ES) št. 1107/2009 in člen 48 Uredbe (ES) št. 1272/2008 se uporabljata za oglaševanje fitofarmacevtskih sredstev za nepoklicne uporabnike.
2. Oglas vključuje splošne informacije o tveganjih za zdravje ljudi in okolje, povezanih z uporabo fitofarmacevtskih sredstev, ter stavke: „Da bi se izognili tveganjem za zdravje ljudi in okolje, upoštevajte navodila za uporabo. Fitofarmacevtska sredstva uporabljajte varno. Pred uporabo vedno preberite oznako in informacije o proizvodu.“ Ti stavki morajo biti vidno razločni glede na oglas kot celota, na natisnjenem oglasu pa morajo biti čitljivi za splošnega bralca.
3. Ta oglas vsebuje registracijsko številko, ki jo izda Ministrstvo za zdravje, in vsebuje posebna opozorila ter, če je primerno, navodila in simbole za nevarnosti na oznaki.
4. Oglas ne vsebuje informacij ali navedb, ki pomenijo nizko raven tveganja, ali pojmov, kot so „nestrupen“, „neškodljiv“, „naraven“, „okolju prijazen“, „prijazen do živali“ ali kateri koli drugih enakovrednih in potencialno zavajajočih navedb v obliki besedila ali slike glede tveganja za zdravje ljudi, živali ali okolje.
5. Stavek „dovoljeno kot fitofarmacevtsko sredstvo z nizkim tveganjem v skladu z Uredbo (ES) št. 1107/2009“ se lahko uporablja samo v oglasih za proizvode, ki so dovoljeni v skladu s členom 47 Uredbe (ES) št. 1107/2009. Ta stavek se ne navede na oznaki proizvoda.
6. Oglas ne vsebuje predstavitev neustrezne in potencialno nevarne uporabe, kot so mešanje, uporaba brez ustreznih oblačil (ali brez zaščitne opreme, če je ta določena v dovoljenju), uporaba s strani otrok ali v prisotnosti otrok ali uporaba ali skladiščenje v bližini živil.
7. Stavki, ki se uporabljajo v oglasu, so tehnično upravičeni na podlagi ocenjevalnega poročila Ministrstva za zdravje.
Člen 6
(Tarife)
1. Uporabljajo se določbe in tarife, določene v uredbi Ministrstva za zdravje z dne 28. septembra 2012, objavljene v Uradnem listu Italijanske republike št. 274 z dne 23. novembra 2012.
2. Za izdajo, vzajemno priznavanje, podaljšanje ali spremembo tehničnega dovoljenja za trženje in uporabo fitofarmacevtskega sredstva PFnPE ali PFnPO za nepoklicne uporabnike v skladu z Uredbo (ES) št. 1107/2009 in to uredbo se tarife, določene v Uredbi iz odstavka 1 Priloge B, uporabljajo za „proizvode za okrasne rastline iz okrožnice št. 7 z dne 15. aprila 1999“ ali proizvode, ki so drugače navedeni kot proizvodi za okrasne rastline.
3. Za namene upravnih sprememb na podlagi zahtevka iz člena 7(5) in člena 8(4) te uredbe se od podjetij, ki vložijo zahtevek, zahteva plačilo pristojbine v višini 1 000,00 EUR za vsak posamezen proizvod ali skupino največ 10 proizvodov v skladu z določbami iz točke 6(a) Priloge B k uredbi iz odstavka 1.
4. Za namene tehničnega postopka pregleda iz člena 7(8) te uredbe se od vlagateljev zahtevka zahteva plačilo tarife pod osnovnim zneskom iz uredbe, določene v odstavku 1(4) Priloge B.
5. Za namene tehničnega postopka pregleda iz člena 7(8) te uredbe se od vlagateljev zahtevka zahteva plačilo tarife pod osnovnim zneskom iz uredbe, določene v odstavku 1(4) Priloge B, „če ima aktivna snov nizko tveganje, vsebuje mikroorganizme, je sinergijska ali za katero se zahteva zmanjšana raba“.
Člen 7
(Prehodni ukrepi in začasna dovoljenja za PFnPO)
1. Proizvodi, ki imajo na dan začetka veljavnosti te uredbe že dovoljenje za zdravljenje okrasnih rastlin in rož na balkonih, v stanovanjih in domačih vrtovih, imajo do 31. decembra 2018 začasno dovoljenje kot fitofarmacevtska sredstva za nepoklicne uporabnike. Oznaka se spremeni z uporabo besedila „Fitofarmacevtsko sredstvo za nepoklicne uporabnike, dovoljeno do 31. decembra 2018“, za trgovskim imenom pa se doda še akronim PFnPO.
2. Če imajo proizvodi iz odstavka 1 na dan začetka veljavnosti te uredbe dovoljenje z datumom prenehanja veljavnosti pred 31. decembrom 2018, se navedeni datum vstavi na oznako v besedilu, ki ga je treba uporabiti.
3. Datum izteka veljavnosti iz odstavka 1 velja za proizvodnjo, trženje, prodajo in uporabo.
4. Proizvodi iz tega člena imajo samo dovoljenje za prodajo, nakup in uporabo s strani nepoklicnih uporabnikov, kot je opredeljeno v členu 2 te uredbe.
5. Za namene spremembe oznake podjetja, za katera veljajo ukrepi iz odstavka 1, predložijo zahtevek za upravne spremembe v skladu s členom 12(7) Predsedniške uredbe št. 290/2001 najpozneje 45 dni od datuma začetka veljavnosti te uredbe, v skladu z navodili Ministrstva za zdravje, objavljenimi na institucionalnem spletnem mestu v rubriki Teme in poklici oddelka Živila.
6. Podjetja sprejmejo vse pobude, katerih cilj je zagotoviti, da bo uporabnik seznanjen s pravilnimi metodami uporabe proizvoda in povezanimi tveganji za zdravje ljudi in okolje.
7. Fitofarmacevtsko sredstvo za uporabo na okrasnih rastlinah v zaprtih prostorih, na balkonih in v domačih vrtovih, ki so v postopku za izdajo dovoljenja na datum začetka veljavnosti te uredbe, so:
i. odobreni kot fitofarmacevtska sredstva za nepoklicne uporabnike do datuma, določenega v skladu s členom 32 Uredbe (ES) št. 1107/2009, če izpolnjujejo zahteve iz Priloge k tej uredbi;
ii. začasno odobreni kot fitofarmacevtska sredstva za nepoklicne uporabnike do 31. decembra 2018, če ne izpolnjujejo zahtev iz točke i) tega odstavka, pod pogojem da izpolnjujejo zahteve, podane v mnenjih Svetovalnega odbora za fitofarmacevtska sredstva z dne 25. oktobra 2000 in 4. julija 2003 iz člena 20 Uredbe z zakonodajno močjo št. 194/1995. Besedilo iz odstavka 1 je navedeno na oznaki.
8. Na podlagi Priloge k tej uredbi in zahtevka zadevnega podjetja Ministrstvo za zdravje pregleda začasno odobrene proizvode iz odstavka 1(a) ali (b) in 7(ii) najpozneje do 31. decembra 2018, da bi potrdilo njihov status fitofarmacevtskega sredstva za nepoklicne uporabnike.
Člen 8
(Prehodni ukrepi in začasna dovoljenja za PFnPE)
1. Fitofarmacevtska sredstva, za katere je bilo dovoljenje glede formulacije, embalaže in ustrezne velikosti za nepoklicne uporabnike izdano na datum začetka veljavnosti te uredbe in ki ne sodijo na področje uporabe člena 25(1) Predsedniške uredbe št. 290/2001, se začasno odobrijo kot fitofarmacevtska sredstva za nepoklicne uporabnike do:
a) 31. decembra 2016, če formulacija za uporabo po redčenju z vodo in v embalaži z enkratnimi ali večkratnimi odmerki vsebuje skupno količino od 500 (petsto) in 1 000 (tisoč) mililitrov ali gramov;
b) 31. decembra 2018, če je pripravljen za uporabo in če formulacija za uporabo po redčenju z vodo in v embalaži enkratnimi ali večkratnimi odmerki vsebuje skupno količino od 500 (petsto) in 1 000 (tisoč) mililitrov ali gramov.
Oznaka se spremeni z vnosom ustreznega besedila „Fitofarmacevtsko sredstvo za nepoklicne uporabnike, odobreno do 31. decembra 2016“ ali „Fitofarmacevtsko sredstvo za nepoklicne uporabnike, odobreno do 31. decembra 2018“ ter akronima PFnPE za trgovskim imenom.
2. Po začetku veljavnosti te uredbe in če so proizvodi iz odstavka 1(a) in (b) odobreni pred datumom izteka veljavnosti, tj. pred 31. decembrom 2016 oziroma 31. decembrom 2018, se določen datum izteka veljavnosti proizvoda doda k besedilu na oznaki „fitofarmacevtsko sredstvo za nepoklicne uporabnike, odobreno do ...“
3. Datum izteka veljavnosti iz odstavka 1(a) in (b) velja za proizvodnjo, trženje, prodajo in uporabo.
4. Proizvodi iz tega člena imajo samo dovoljenje za prodajo, nakup in uporabo s strani nepoklicnih uporabnikov, kot je opredeljeno v členu 2 te uredbe.
5. Za namene spremembe oznake podjetja, za katera veljajo ukrepi iz odstavka 1, predložijo zahtevek za upravne spremembe v skladu s členom 12(7) Predsedniške uredbe št. 290/2001 najpozneje 45 dni od datuma začetka veljavnosti te uredbe, v skladu z navodili Ministrstva za zdravje, objavljenimi na institucionalnem spletnem mestu v rubriki Teme in poklici oddelka Živila. Za namene opredelitve fitofarmacevtskih sredstev, ki izpolnjujejo zahteve iz odstavka 1, podjetja upoštevajo obvestilo Ministrstva za zdravje z dne 15. maja 2015, ki je na voljo na navedenem spletnem mestu in ki opredeljuje razrede in kategorije nevarnosti v skladu z Uredbo (ES) št. 1272/2008 za uporabo določb iz člena 25(1) Predsedniške uredbe št. 290/2001.
6. Podjetja sprejmejo vse pobude, katerih cilj je zagotoviti, da bo uporabnik seznanjen s pravilnimi metodami uporabe proizvoda in povezanimi tveganji za zdravje ljudi in okolje.
7. Fitofarmacevtska sredstva, ki so odobrena v skladu z Uredbo (ES) št. 1107/2009 na dan začetka veljavnosti te uredbe, so:
i. na zahtevo imetnika odobrena kot fitofarmacevtska sredstva za nepoklicne uporabnike do datuma, določenega v skladu s členom 32 Uredbe (ES) št. 1107/2009, če izpolnjujejo zahteve iz Priloge k tej uredbi;
ii. začasno odobreni kot fitofarmacevtska sredstva za nepoklicne uporabnike do 31. decembra 2016 ali 31. decembra 2018, če izpolnjujejo zahteve iz odstavka 1(a) oziroma (b). Besedilo iz odstavka 1 se doda z navedbo ustreznega datuma izteka veljavnosti.
8. Na podlagi Priloge k tej uredbi in zahtevka zadevnega podjetja Ministrstvo za zdravje pregleda začasno odobrene proizvode v skladu z zahtevami iz odstavka 1(a) ali (b) in 7(ii) najpozneje do 31. decembra 2016 in 31. decembra 2018, da bi potrdilo njihov status fitofarmacevtskega sredstva za nepoklicne uporabnike.
Člen 9
(Tehnične spremembe)
1. Priloga k tej uredbi se lahko spremeni ali nadomesti tudi med samim izvajanjem sklepov EU, in sicer z nezakonodajno uredbo ministra za zdravje, ki jo sprejme v posvetovanju z Ministrstvom za okolje ter varstvo krajine in morja ter Ministrstvom za kmetijstvo, prehrano in gozdarstvo.
Člen 10
(Kazni)
1. Uporabljajo se smernice glede kazni, ki so določene v Uredbi z zakonodajno močjo št. 69 z dne 17. aprila 2014, v Uredbi z zakonodajno močjo št. 150 z dne 14. avgusta 2012 in v Uredbi z zakonodajno močjo št. 194 z dne 17. marca 1995.
Člen 11
(Začetek veljavnosti)
1. Ta uredba začne veljati dan po objavi v Uradnem listu Italijanske republike.
Ta uredba bo poslana Računskemu sodišču za registracijo.
Ta uredba bo objavljena v Uradnem listu Italijanske republike.
Rim,
Minister za zdravje
Minister za okolje ter varstvo kopnega in morja
Minister za kmetijstvo, prehrano in gozdarstvo
Priloga
Fitofarmacevtska sredstva za nepoklicne uporabnike: merila ocenjevanja in zahteve za izdajo dovoljenj
UVOD
Direktiva 2009/128/ES, ki je bila prenesena v nacionalno zakonodajo z Uredbo z zakonodajno močjo št. 150 z dne 14. avgusta 2012, določa okvir za ukrepe Skupnosti za doseganje trajnostne rabe pesticidov in podeljuje državam članicam nalogo, da zagotovijo izvajanje politik in ukrepov, katerih cilj je zmanjšati tveganja za zdravje ljudi in okolje, ki so posledica uporabe fitofarmacevtskih sredstev.
Navedena direktiva opredeljuje tudi ključni element za doseganje tega cilja trajnostne rabe fitofarmacevtskih sredstev. Zato državam članicam nalaga obveznost vzpostavitve certificiranega sistema za usposabljanje, katerega cilj je zagotoviti, da so vsi, ki uporabljajo te proizvode, v celoti seznanjeni s tveganji, povezanimi z njihovo uporabo, in da lahko izvajajo najustreznejše ukrepe, da bi zmanjšali tveganja in varno opravili naloge, povezane s prevozom in skladiščenjem proizvoda ter ravnanjem z njim.
Naveden sistem za usposabljanje je zlasti namenjen poklicnim uporabnikom, za katere Direktiva določa minimalne zahteve glede usposabljanja. To bo zagotovilo podporo za premišljeno uporabo pesticidov s pomočjo predstavnikov distributerja in svetovalca, ki prav tako opravi ciljno usposabljanje.
Direktiva drugače obravnava nepoklicne uporabnike. Direktiva opozarja, da „je v tej skupini uporabnikov, zaradi pomanjkanja znanja, nepravilno ravnanje zelo verjetno“, zato od držav članic zahteva, da določijo posebne pogoje za odobritev fitosanitarnih sredstev za navedeno kategorijo uporabnikov. Te zahteve se lahko nanašajo na sestavo proizvoda, pri čemer ima prednost izbira aktivnih snovi, ki so manj nevarne za ljudi in okolje, vrsto in velikost embalaže, formulacijo in pogoje uporabe.
PODROČJE UPORABE IN OPREDELITVE POJMOV
Ta dokument določa posebna merila za ocenjevanje in zahteve za izdajo dovoljenja za trženje in uporabo fitofarmacevtskih sredstev za nepoklicne uporabnike, da bi se zagotovila primerna zaščita samih uporabnikov in okolja ter vseh tistih, ki lahko neposredno ali posredno pridejo v stik s takšnimi proizvodi. Kar zadeva navedeno, se upošteva dejstvo, da se od nepoklicnih uporabnikov ne zahteva, da opravijo certificirano usposabljanje o fitofarmacevtskih sredstvih, in da zato niso obvezni pridobiti ustreznega znanja glede potencialnih škodljivih učinkov na zdravje in okolje, ki so lahko posledica uporabe teh proizvodov, ali varnostnih ukrepov, ki presegajo zgolj običajno higieno in čiščenje.
KAZALO
A)
Zahteve za izdajo dovoljenja za dajanje na trg in uporabo
A.1)
Razvrstitev nevarnosti sredstva
A.2)
Razvrstitev nevarnosti in toksikološke lastnosti aktivnih snovi in pomožnih snovi v formulaciji sredstev
A.3)
Formulacija in embalaža/velikost
A.4)
Označevanje
A.5)
Časovni interval med nanašanjem fitofarmacevtskega sredstva ter gojenjem in spravilom živilskega pridelka, namenjenega za prehrano (varnostni razpon)
B)
Merila za oceno tveganja za ljudi, okolje in neciljne organizme
B.1)
Ocena tveganja za uporabnike, delavce, prebivalce in opazovalce
B.2)
Ocena tveganja za okolje in neciljne organizme
B.3)
Ostanki v proizvodih, namenjenih za prehrano, in tveganje za potrošnike


	A)
Zahteve za izdajo dovoljenja za dajanje na trg in uporabo

	
	Dovoljenje se izda samo, če so po preverjanju skladnosti z zahtevami iz veljavne zakonodaje izpolnjene tudi posebne zahteve iz odstavkov A.1.1 do A.1.5 glede razvrstitve nevarnosti, formulacije, embalaže, označevanja in, kjer je primerno, intervala varnosti, in če v skladu z merili za ocenjevanje tveganja iz oddelka A.2 ne nastanejo pogoji za zavrnitev.
Dovoljenje se ne izda, če ocena tveganja potrdi tveganje za zdravje ljudi, ki bi bilo sprejemljivo samo pri uporabi z osebno varnostno opremo, ali tveganje za okolje in neciljne organizme, ki bi bilo sprejemljivo samo pri uporabi previdnostnih ukrepov in/ali omejitev uporabe, ali v primerih indikacij strupenosti za čebele.
PFnPE(1) se lahko odobrijo za uporabo samo na okrasnih in cvetočih rastlinah v zaprtih prostorih; za rastline na balkonih in domačih vrtovih se uporabljajo strožji previdnostni ukrepi.
Aktivne snovi, ki služijo kot fungicidi in insekticidi/miticidi v zmeseh, so dovoljene v sestavi PFnPO(1).
Zmesi z drugimi fitofarmacevtskimi sredstvi ali dodatki, gnojili, obnovitvenimi sredstvi ali drugimi proizvodi za nego rastlin niso dovoljene.

	A.1)
Razvrstitev nevarnosti sredstva

	
	Sredstva PFnP so odobrena, če niso razvrščena kot nevarna v skladu z Uredbo (ES) št. 1272/2008.

	A.2)
Razvrstitev nevarnosti in toksikološke lastnosti aktivnih snovi in pomožnih snovi v formulaciji sredstev

	
	V sestavi PFnP niso dovoljene naslednje aktivne snovi:
· aktivne snovi, ki so v skladu z Uredbo (ES) št. 1272/2008 razvrščene kot karcinogene in/ali mutagene in/ali strupene za razmnoževanje in razvoj zarodka/ploda in/ali zelo strupene, strupene in/ali eksplozivne in/ali korozivne in/ali kemične snovi ter občutljivi mikroorganizmi. V zvezi z aktivnimi snovmi, ki čakajo na razvrstitev ECHA, se navaja sklicevanje na razvrstitev, ki jo predlaga EFSA ali RMS za aktivne snovi, ki še niso odobrene;
· aktivne snovi, za katere se meni, da bi lahko povzročile endokrine motnje ali nevrotoksične ali imunotoksične učinke;
· aktivne snovi, obstojne v okolju, katerih razpolovna doba (T½) v tleh je večja od 60 dni in/ali katerih bioakumulativni biokoncentracijski faktor je višji od 100;
· aktivne snovi, ki so strupene ali zelo strupene za čebele, z oralno ali akutno strupenostjo LD50 <1μg/čebelo.
Dovoljene pomožne snovi v formulaciji ne smejo biti navedene na seznamu „Nesprejemljivih pomožnih snovi v formulaciji“ iz Priloge III k zgoraj navedeni Uredbi; navedene pomožne snovi v formulaciji morajo izpolnjevati tudi zgoraj določene zahteve za aktivne snovi.
Namen teh zahtev je tudi navesti varovala in sinergiste, ki se lahko vključijo v sestavo proizvoda.

	A.3)
Formulacija in embalaža/velikost

	
	Vrsta formulacije, embalaža in velikost ne smejo predstavljati tveganja pri prevozu in skladiščenju doma. V primeru nenamernega razlitja mora biti izpostavljenost minimalna in izvedljivo enostavno čiščenje. Formulacija in embalaža morata omogočati visoko raven varnosti pri ravnanju s proizvodom in njegovem odstranjevanju ter olajšati točno odmerjanje. Velikost mora biti takšna, da je količina preostalega neporabljenega proizvoda po odmerkih, ki se bodo uporabili, čim manjša ali enaka nič.
Formulacija mora biti neprivlačnega okusa za hišne ljubljenčke in ljudi; če je trda formulacija ali gel, namenjen za uporabo na rastlini pri tleh, pa mora biti neprivlačne barve za otroke. Formulacije v granulah, ki se uporabljajo kot vaba za enkratno uporabo, morajo prav tako izpolnjevati zahteve iz odlokov Ministrstva za zdravje z dne 18. decembra 2008, kakor so bili spremenjeni.
PFnP se lahko dajejo na trg kot pripravljeni za uporabo ali pripravljeni za uporabo po redčenju z vodo.
Embalaže pripravkov, ki so pripravljeni za uporabo, in embalaže z enim odmerkom, za katere veljajo stroge varnostne zahteve, so priporočene za vse vrste formulacij.
Formulacije v prahu in granulah za suho tretiranje niso dovoljene, razen v primeru vab v obliki granul.
Za proizvode v prahu in v obliki granul, ki se uporabljajo po redčenju z vodo, se smejo uporabljati samo embalaže z enkratnimi odmerki v vodotopnih vrečkah s tableto za raztapljanje v vodi ali druge embalaže z enkratnimi odmerki, s čimer se zmanjša tveganje vdihavanja v primeru nezgode med prevozom in skladiščenjem ter kopičenjem in ravnanjem s proizvodom.
Primarna embalaža/posoda mora biti vedno opremljena z varnostnim zapiralom za otroke, na njej pa morata biti navedeni besedi „fitofarmacevtsko sredstvo“, ki je prepoznavno na dotik.
Za PFnPE največja dovoljena velikost ne sme presegati količine, potrebne za tretiranje maksimalne površine:
· 500 m2 za zelenjavne vrtove, sadna drevesa
· 5 000 m2 za vinograde, oljčne nasade, žita.
Za PFnPO so določene naslednje omejitve velikosti:
· velikosti, ki so manjše ali enake 1 000 ml – 200 g, so dovoljene za proizvode, ki so pripravljeni za uporabo;
· za proizvode, ki se uporabljajo po redčenju z vodo, so dovoljene takšne velikosti, ki omogočajo pripravo največ 3 litrov raztopine;
· za proizvode v vodotopnih vrečkah ali embalaži z enkratnimi odmerki proizvoda, ki se uporablja po redčenju z vodo, mora količina proizvoda na vrečko/odmerek omogočati pripravo največ 1 litra raztopine; vsaka embalaža lahko vsebuje do 15 vrečk/odmerkov. 

	A.4)
Označevanje

	
	Ta oddelek vsebuje splošne previdnostne stavke, opozorila in varnostne ukrepe, ki jih je treba uporabljati, da bi zagotovili pravilno uporabo fitofarmacevtskih sredstev med ravnanjem in tretiranjem rastlin s strani nepoklicnih uporabnikov in pri tem zmanjšali tveganje izpostavljenosti tretjih oseb ter vpliv na okolje.
Za vse, kar ni izrecno navedeno, se uporabljajo ustrezne določbe iz uredb (ES) št. 1107/2009 in 1272/2008.
Pri pripravi oznak podjetja upoštevajo tudi „Operativne smernice za označevanje fitofarmacevtskih sredstev“ iz Sporočila Ministrstva za zdravje z dne 4. maja 2009, kakor je bilo spremenjeno.
Na oznaki PFnP morajo biti vedno jasno in neizbrisno navedena naslednja opozorila:
· Oznako/letak preberite natančno in v celoti. Bistveno je, da se upoštevajo vse navedbe, da bi se zagotovilo učinkovito tretiranje in preprečevanje škode za ljudi, rastline – vključno s tretiranimi – in živali.
· Uporabniki sredstva so odgovorni za vsako škodo, ki je posledica nepravilne uporabe ali skladiščenja.
· Za nadaljnje informacije ali nasvet o velikosti, ki najbolj ustreza vašim potrebam na podlagi števila rastlin, ki jih je treba tretirati, ali velikosti območja, se obrnite na svojega prodajalca. Da bi se izognili skladiščenju potencialno nevarnih proizvodov, ki predstavljajo tveganje nenamerne škode za ljudi ali okolje, v svojem domu, ne kupujte količin, ki presegajo dejanske potrebe (tega stavka ni nujno navesti na oznaki PFnPO).
· Skladiščite v originalni, tesno zaprti embalaži, v hladnem in suhem zaprtem prostoru (npr. v kuhinjski omarici), ki ni dostopna otrokom in hišnim ljubljenčkom.
· Hranite stran od drugih živil, pijač in hrane za živali.
· Z embalažo skrbno ravnajte in jo previdno odpirajte.
· Med ravnanjem s sredstvom ne smete jesti, piti ali kaditi.
· Izogibajte se vdihavanju in kakršnemu koli neposrednemu stiku.
· Če proizvod pride v stik s kožo ali očmi, prizadeti del temeljito sperite.
· V primeru nenamernega zaužitja ali slabosti poiščite zdravniško pomoč in pokažite oznako.
· Raztopino pripravite v času uporabe v količini, ki jo potrebujete za tretiranje: da bi se izognili ostankom raztopine, temeljito načrtujte tretiranje in ocenite velikost območja/število rastlin, ki jih je treba tretirati, strogo sledite navodilom za pripravo zmesi in odstranite proizvod v skladu z navedenim odmerkom. Po tretiranju sperite vsebnik s fitofarmacevtskim sredstvom in opremo, ki ste jo uporabili za nanašanje. Ne spirajte pri odprtih vodotokih in umazane vode ne izlijte v odtok v gospodinjstvu ali na cestah; porazdelite po tretiranem pridelku (stavek se vključi na oznako proizvodov, ki se uporabijo po redčenju z vodo).
· Ne uporabljajte zmesi z drugimi fitofarmacevtskimi sredstvi ali dodatki, gnojili, obnovitvenimi sredstvi ali drugimi proizvodi za nego rastlin.
· Med pripravo in nanašanjem raztopine priporočamo uporabo neprepustnih rokavic.
· Izogibajte se stiku s tretirano rastlino in počakajte najmanj 24 ur po tretiranju, preden se vrnete na območje, da bi izvajali dejavnosti na tretiranem pridelku.
· Ne dopuščajte dostopa do območja najmanj 24 ur po tretiranju, zlasti otrokom in drugim ranljivim osebam, kot so nosečnice ali doječe matere in starejše osebe.
· Ne uporabljate v vetrovnih razmerah.
· Po uporabi pravilno odstranite embalažo in vsebnik v skladu z veljavnimi predpisi za recikliranje odpadkov.
· Praznega vsebnika ne uporabljate ponovno.
Navodila o proizvodu morajo biti enostavna, jasna in ustrezno navedena, da se prepreči napačna uporaba.
Odmerek mora biti jasno izražen, ne v obliki razpona vrednosti. Za proizvode, ki se uporabljajo po redčenju z vodo, je treba odmerek izraziti bodisi kot količino formulacije na količino vode (v litrih) ali količino raztopine na kvadratni meter. Za proizvode, ki so pripravljeni za uporabo in ocenjeni od primera do primera na podlagi formulacije proizvoda in zahtevane uporabe, se odmerek izrazi na najustreznejši način, da se zmanjša možnost napak s strani uporabnika in s tem tveganje za ljudi in okolje.
Največje število tretiranj je treba navesti z navedbo leta.
Na oznaki morata biti jasno in neizbrisno navedena serijska številka proizvoda in datum izteka uporabe v normalnih pogojih skladiščenja.
Oznaka mora vključevati tudi opis fizikalnih, kemijskih in toksikoloških značilnosti proizvoda, informacije o nevarnostih, povezanih z njegovo uporabo, piktograme primerov uporabe in vrsto opreme ter njeno pravilno uporabo.
Vsa zgoraj navedena opozorila in navodila, opremljena z zahtevanimi piktogrami, morajo biti vključena tudi v priloženem letaku v primeru, da lastnosti in velikost primarne embalaže ne zadostujejo za vključitev ustrezne oznake, ki bi bila lahko čitljiva. Kadar se uporablja letak, oznaka na primarni embalaži in/ali embalaži vsebuje minimalne specifikacije, določene za embalažo do 100 ml/g, v skladu z Operativnimi smernicami za označevanje fitofarmacevtskih sredstev, ter serijsko številko formulacije, datum izteka uporabe in stavke, ki se nahajajo na škatli zgoraj.
Oznaka, embalaža in letak ne smejo biti zavajajoči glede tveganj proizvoda za zdravje ljudi, živali ali okolje, ali glede njegove učinkovitosti, in v nobenem primeru ne smejo vsebovati navedb „majhno tveganje“, „nestrupeno“, „neškodljivo“, „naravno“, „okolju prijazno“, „prijazno do živali“ in drugih enakovrednih navedb.
Proizvodi morajo biti embalirani in označeni tako, da jih ni mogoče zamenjati za živila, krmo, pijačo, zdravila ali kozmetiko; oblika, videz ali predstavitev embalaže in oznak ne smejo biti takšni, da bi pritegnili pozornost otrok ali da bi lahko prišlo do napačne uporabe med potrošniki.

	A.5)
Časovni interval med nanašanjem fitofarmacevtskega sredstva ter gojenjem in spravilom živilskega pridelka, namenjenega za prehrano (varnostni razpon)

	
	Dovoljenje se izda samo, če se pri ocenjevanju ugotovi, da je potrebna skladnost z varnostnim intervalom, katerega trajanje ne presega:
· 7 dni za zelenjavo;
· 14 dni za sadje, razen za olive, namenjene za pridelavo olja, in grozdje;
· 20 dni za žita, olive in grozdje.
Dovoljenje se lahko izda tudi za tretiranje s fitofarmacevtskimi sredstvi, da se zagotovi njihova učinkovitost brez škode pridelku, ko se tretiranje izvaja v zelo zgodnji vegetativni fazi (npr. odstranjevanje plevela pred vegetacijo, v zgodnji vegetaciji ali po vegetaciji ali pred presajanjem pridelka), na oznaki pa ni treba navesti varnostnega intervala.

	B)
Merila za oceno tveganja za ljudi, okolje in neciljne organizme

	
	Ocena tveganja se opravi v skladu z Enotnimi načeli in ob upoštevanju smernic in modelov, ki se uporabljajo za namene odobritve fitofarmacevtskih sredstev za poklicno rabo v skladu z Uredbo (ES) št. 1107/2009, ter posebnih meril, določenih v naslednjih odstavkih od B.1 do B.3.
Za oceno potencialnih tveganj, ki izhajajo iz uporabe PFnPE, je predvideno največje območje tretiranja:
· 500 m2 za zelenjavo in sadje, tudi v zvezi z odstranjevanjem plevela na določenih območjih znotraj obdelovalne površine;
· 5 000 m2 za žita, oljke, trto in v zvezi z odstranjevanjem plevela na določenih območjih znotraj obdelovalne površine.
V zvezi s PFnPO se ob vložitvi zahtevka za izdajo dovoljenja za uporabo proizvoda na okrasnih rastlinah v domačem vrtu ali odstranjevanje plevela na določenih območjih na vrtu (vključno z neobdelanimi površinami) opravi ocena s predvidenim največjim območjem tretiranja:
· 500 m2.
S posebnim sklicevanjem na PFnPO se Tehničnemu odboru za prehrano in zdravje živali – Svetovalnemu odboru za fitofarmacevtska sredstva v skladu s Predsedniško uredbo št. 44 z dne 28 marca 2013 predložijo scenariji glede sprejemljivosti posebnih modelov in izpostavljenosti, ki jih uporabljajo nacionalne agencije ali mednarodne organizacije, ali scenariji, ki jih predlaga podjetje v zvezi s posebno zahtevano uporabo.

	B.1)
Ocena tveganja za uporabnike, delavce, prebivalce in opazovalce

	
	Ocena tveganja se opravi s primerjavo izpostavljenosti z ustrezno omejitvijo referenčne vrednosti ob upoštevanju naslednjih meril:
· ni uporabe PPE
· ocena izpostavljenosti z ustreznimi usklajenimi modeli o vrsti zahtevane uporabe ali z začasnimi postopki.
Ocena tveganja za prebivalce in opazovalce upošteva, da je tretirano območje pogosto sosednje stanovanjskemu območju in dostopno osebam, ki niso uporabniki, ranljivim osebam, opredeljenim v členu 3 Uredbe (ES) št. 1107/2009, ter domačim živalim, tako med tretiranjem kot neposredno po tretiranju.
Posebna ocena tveganja za delavce se vedno opravi ob upoštevanju dejstva, da nepoklicni uporabniki poleg nanašanja proizvoda opravljajo tudi dejavnosti, ki so značilne za kmetijske delavce.
Oceno tveganja za uporabnike, delavce, opazovalce in prebivalce se mora opraviti ob upoštevanju vseh ustreznih scenarijev izpostavljenosti za zahtevane vrste uporabe, pri čemer se uporabljajo standardizirani ustrezni usklajeni modeli za vrsto predlagane uporabe, ki velja za ustrezno pri oceni začetne izpostavljenosti. Če izpostavljenosti ni mogoče oceniti s standardnimi modeli, se opravi ocena z ustreznimi modeli ali začasnimi pristopi, ki štejejo za ustrezne.
Ocena se lahko v skladu z veljavnimi sprejetimi postopki opravi z uporabo deterministične metode in postopnega, večstopenjskega pristopa.
Uporabljeni modeli lahko zagotovijo standardizirano prvostopenjsko oceno izpostavljenosti izvajalcev, delavcev, opazovalcev in prebivalcev za zahtevane vrste uporabe.
Modeli morajo biti v skladu z merili sledljivosti in ponovljivosti neobdelanih podatkov iz njihovih podatkovnih zbirk, ki morajo biti javno dostopne.
Podatkovna baza modelov mora vključevati neobdelane podatke o scenarijih predlagane uporabe modelov, s posebnim poudarkom na območjih, ki se tretirajo dnevno, ter metodo nanašanja.
Študije podatkovnih baz modelov morajo biti skladne z naslednjimi merili:
· v skladu z smernicami OECD, serija št. 9
· izvedeno v skladu z GLP
· spremljanje izpostavljenosti opravljeno v skladu z GAP (dobrimi kmetijskimi praksami)
· podatki se beležijo v skladu z zadnjimi znanstvenimi dognanji
· ločeni podatki o izpostavljenosti glave, rok, telesa,
· metode in tehnike nanašanja, reprezentativne za modele in tehnike, ki se trenutno uporabljajo v Evropi.

	B.2)
Ocena tveganja za okolje in neciljne organizme

	
	Ocena tveganja se opravi ob upoštevanju smernic in modelov, ki se uporabljajo za izdajo dovoljenja za fitofarmacevtska sredstva za poklicno uporabo v skladu z Uredbo (ES) št. 1107/2009.
Scenariji glede sprejemljivosti posebnih modelov in izpostavljenosti, ki jih uporabljajo nacionalne agencije ali mednarodne organizacije, in scenariji, ki jih predlaga podjetje za namene ocene tveganja, se predložijo navedenemu odboru.

	B.3)
Ostanki v proizvodih, namenjenih za prehrano, in tveganje za potrošnike

	
	Kjer je primerno se opravi preverjanje skladnosti z mejnimi vrednostmi ostankov v proizvodih, namenjenih za prehrano, in sicer v skladu s postopki in merili, določenimi v Uredbi (ES) št. 1107/2009 in Uredbi Komisije (ES) št. 396/2005 ter z njo povezanih smernicah.


1
8
1

