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Il-Ministru tas-Saħħa
flimkien mal-
Ministru tal-Ambjent u tal-Ħarsien tat-Territorju u tal-Baħar
u mal-
Ministru tal-Politiki Agrikoli, Alimentari u tal-Forestrija
Regolament dwar ir-rekwiżiti ta' awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq u l-użu tal-prodotti fitosanitarji maħsuba għall-utenti mhux professjonali
Wara li kkunsidraw l-Artikoli 32 u 117 tal-Kostituzzjoni; 
Wara li kkunsidraw il-Liġi tat-23 ta' Awwissu 1988, Nru 400, l-Artikolu 17(3);
Wara li kkunsidraw id-Digriet Leġiżlattiv Nru 194 tas-17 ta' Marzu 1995 ta' "Implimentazzjoni tad-Direttiva 91/414/KEE li tikkonċerna it-tqegħid fis-suq ta' prodotti għall-protezzjoni tal-pjanti"; 
Wara li kkunsidraw l-Artikolu 35(3) tal-Liġi tal-24 ta’ Diċembru 2012, Nru 234 dwar: "Regoli ġenerali dwar il-parteċipazzjoni tal-Italja fit-taħriġ u l-implimentazzjoni tar-regolamentazzjoni u l-politiki tal-Unjoni Ewropea";
Wara li kkunsidraw id-Digriet Leġiżlattiv tal-31 ta' Marzu 1998, Nru 112 dwar "Għoti ta' funzjonijiet u kompiti amministrattivi tal-Istat lir-reġjuni u l-korpi lokali, fl-implimentazzjoni tal-Kapitolu I tal-Liġi tal-15 ta' Marzu 1997, Nru 59", u b'mod partikolari l-Artikolu 115(1) b), dwar il-kompetenza għall-adozzjoni ta' standards, linji gwida u rekwiżiti tekniċi ta' natura iġjenika sanitarja relatati ma' sustanzi u prodotti, u l-Artikolu 119(1) b), dwar il-kompetenza fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-produzzjoni, l-importazzjoni u t-tqegħid fis-suq tal-prodotti fitosanitarji u tal-istrumenti sanitarji relatati; 
Wara li kkunsidraw id-Digriet Leġiżlattiv tal-14 ta' Marzu 2003, Nru 65, dwar "Implimentazzjoni tad-Direttivi 1999/45/KE u 2001/60/KE relatati mal-klassifikazzjoni, l-imballaġġ u t-tikkettar ta' l-preparati perikolużi"; 
Wara li kkunsidraw ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Frar 2005 dwar il-livelli massimi ta' residwu ta' pestiċidi fi jew fuq ikel u għalf li joriġina minn pjanti u annimali;
Wara li kkunsidraw ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Diċembru 2008, dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballaġġ tas-sustanzi u t-taħlitiet;
Wara li kkunsidraw id-Direttiva 2009/128/KE, li tistabbilixxi qafas għal azzjoni Komunitarja biex jinkiseb użu sostenibbli tal-pestiċidi;
Wara li kkunsidraw ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta' Ottubru 2009 dwar it-tqegħid fis-suq ta' prodotti għall-protezzjoni tal-pjanti;
Wara li kkunsidraw id-Digriet Leġiżlattiv tal-14 ta' Awwissu 2012, Nru 150, dwar "Implimentazzjoni tad-Direttiva 2009/128/KE li tistabbilixxi qafas għal azzjoni Komunitarja biex jinkiseb użu sostenibbli tal-pestiċidi";
Wara li kkunsidraw, b'mod partikolari, l-Artikolu 10(4) tad-Digriet Leġiżlattiv Nru 150/2012, li jagħti lill-Ministeru tas-Saħħa, flimkien mal-Ministeru tal-Politiki Agrikoli, Alimentari u tal-Forestrija u mal-Ministru tal-Ambjent u tal-Ħarsien tat-Territorju u tal-Baħar, il-kompitu li jiġu adottati "dispożizzjonijiet speċifiċi għall-identifikazzjoni tal-prodotti fitosanitarji maħsuba għal utenti mhux professjonali", kif ukoll il-paragrafu 5a skont liema, wara sentejn mill-adozzjoni tad-dispożizzjonijiet interministerjali relalati "huwa projbit il-bejgħ lill-utenti mhux professjonali ta' prodotti fitosanitarji li ma jurux fuq it-tikketta l-kitba speċifika 'prodott fitosanitarju maħsub għall-utenti mhux professjonali'";
Wara li kkunsidraw id-Digriet Leġiżlattiv tas-17 ta' April 2014, Nru 69, dwar "Regoli dwar il-pieni għall-ksur tad-dispożizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009";
Wara li kkunsidraw id-Digriet tal-President tar-Repubblika tat-23 ta' April 2001, Nru 290, dwar "Regolament ta' simplifikazzjoni tal-proċeduri ta' awtorizzazzjoni għall-produzzjoni, it-tqegħid fis-suq u l-bejgħ ta' prodotti fitosanitarji u aġġuvanti relatati";
Wara li kkunsidraw, b'mod partikolari, l-Artikolu 25(1) tad-D.P.R. imsemmi Nru 290/2001, applikabbli sal-25 ta' Novembru 2015, li jistabbilixxi l-obbligu tal-awtorizzazzjoni speċjali maħruġa mill-uffiċċju reġjonali kompetenti għax-xiri u l-użu tal-prodotti fitosanitarji skont il-klassifikazzjoni ta' periklu tagħhom;
Wara li kkunsidra wkoll flimkien l-Artikolu 9(1) u (2) u l-Artikolu 10(5) tad-Digriet Leġiżattiv imsemmi Nru 150/2012 li minnu jirriżulta l-obbligu tal-"awtorizzazzjoni għax-xiri u l-użu" għall-utenti professjonali li jixtru prodotti fitosanitarji u aġġuvanti għall-użu dirett u għal kull min jixtri u juża prodotti fitosanitarji li m'għandhomx fuq it-tikketta l-kitba "'prodott fitosanitarju maħsub għall-utenti mhux professjonali'" u aġġuvanti, sad-data ta' skadenza tas-26 ta' Novembru 2015; 
Wara li kkunsidraw id-Digriet tal-Ministru tas-Saħħa tat-28 ta' Settembru 2012 li jiddetermina mill-ġdid it-tariffi relatati mat-tqegħid fis-suq tal-prodotti fitosanitarji biex ikopru l-prestazzjonijiet appoġġjati u mwettqa fuq talba taħt ir-Regolament (KE) 1107/2009; 
Wara li kkunsidraw id-Digriet Interministerjali tat-22 ta' Jannar 2014, ippubblikat fil-Ġurnal Uffiċjali tar-Repubblika Taljana Nru 35 tat-12 ta' Frar 2014 li jadotta l-Pjan ta' azzjoni nazzjonali għall-użu sostenibbli tal-prodotti fitosanitarji skont l-Artikolu 6 tad-Digriet Leġiżlattiv Nru 150/2012;
Wara li kkunsidraw, b'mod partikolari, il-klawżola A.1.2, paragrafu 2, tal-Pjan ta' azzjoni nazzjonali msemmi, li jeżonera l-bejjiegħa ta' prodotti maħsuba għal utenti mhux professjonali mill-obbligu tal-approvazzjoni għall-bejgħ skont l-Artikolu 8 tad-Digriet Leġiżlattiv Nru 150/2012;
Wara li kkunsidraw ukoll l-Artikolu 28 tad-D.P.R. imsemmi Nru 290/2001, li jidderoga mid-dispożizzjonijiet msemmija fil-Kapitolu V tiegħu, dwar, fost l-oħrajn, l-obbligu taċ-ċertifikat ta' approvazzjoni tal-bejgħ, esklussivament għall-prodotti fitosanitarji "maħsuba li jipproteġu l-pjanti ornamentali, il-fjuri tal-gallariji, tal-appartamenti u tal-ġonna domestiċi"; 
Wara li kkunsidraw l-Artikolu 10(3) tad-Digriet Leġiżlattiv imsemmi Nru 150/2012, li jipprevedi li waqt il-bejgħ tal-prodotti fitosanitarji maħsuba għal utenti mhux professjonali tiġi pprovduta informazzjoni ġenerali dwar ir-riskji għas-saħħa tal-bniedem u tal-ambjent marbuta mal-użu tagħhom, il-kundizzjonijiet għal ħżin, maniġġar, applikazzjoni u rimi sikuri, kif ukoll dwar l-alternattivi disponibbli possibbli; 
Billi għandu jiġi żgurat li l-bejjiegħ bl-imnut ta' prodotti fitosanitarji għal użu mhux professjonali maħsuba għat-trattament ta' għelejjel li jittieklu jkollu taħriġ adegwat sabiex jipprovdi informazzjoni u struzzjonijiet lix-xerrej, b'mod partikolari fir-rigward tal-limitu massimu ta' residwu fil-prodotti mill-pjanti maħsuba għall-ikel u r-riskji assoċjati għas-saħħa tal-bniedem;
Wara li kkunsidraw iċ-Ċirkolari Nru 7 tal-15 ta' April 1999, ippubblikata fil-Ġurnal Uffiċjali tar-Repubblika Taljana Nru 110 tat-13 ta' Mejju 1999, dwar it-tqegħid fis-suq ta' prodotti fitosanitarji maħsuba għat-trattament tal-pjanti ornamentali u tal-fjuri tal-gallariji, tal-appartamenti u tal-ġonna tad-dar, diġà dixxiplinati bħala strumenti mediċi u kirurġiċi;
Wara li kkunsidraw in-nota tal-Ministeru tas-Saħħa lir-reġjuni u l-provinċji awtonomi ta' Trento u Bolzano, tal-15 ta' Mejju 2015, dwar l-applikazzjoni tad-dispożizzjonijiet tad-D.P.R. 290/2001 għall-ħżin, il-bejgħ/ix-xiri u l-użu ta' prodotti fitosanitarji klassifikati f'konformità mar-Regolament (KE) 1272/2008 imsemmi; 
Billi l-Artikolu 3(1) c) tad-Digriet Leġiżlattiv Nru 150/2012, jiddefinixxi "utent professjonali" bħala l-"persuna li tuża l-pestiċidji waqt attività professjonali, inklużi l-operaturi, it-tekniċi, l-imprendituri u l-ħaddiema għal rashom, kemm fis-settur agrikolu kif ukoll f'setturi oħra";
Billi jitqies neċessarju li tiġi definita wkoll il-figura ta' "utent mhux professjonali", kif ukoll li jiġu speċifikati l-elementi kwalifikattivi u t-tipoloġija tal-prodotti fitosanitarji maħsuba għall-utenti mhux professjonali;
Billi mill-utent mhux professjonali mhuwiex mitlub taħriġ iċċertifikat dwar prodotti fitosanitarji u għalhekk mhuwiex obbligat li jkollu tagħrif adegwat tal-effetti ta' ħsara potenzjali għas-saħħa u l-ambjent li jistgħu jirriżultaw mill-użu ta' tali prodotti jew mill-miżuri ta' protezzjoni li huma lil hinn mill-prattiki normali ta' iġjene u tindif;
Billi l-iskop ta' dan id-Digriet huwa li jiżgura protezzjoni adegwata tal-utent mhux professjonali u tal-ambjent, kif ukoll ta' dawk kollha li jistgħu jiġu f'kuntatt dirett jew indirett mal-prodott fitosanitarju użat f'kuntest mhux professjonali, b'attenzjoni partikolari għall-"gruppi vulnerabbli" kif definiti mir-Regolament (KE) 1107/2009, Artikolu 3;
Wara li kkunsidraw il-bżonn li s-sidien tan-negozju ikollhom perjodu ta' żmien adegwat għall-konformità tal-prodotti jew biex jadegwaw il-karatteristiċi tekniċi tagħhom skont ir-rekwiżiti previsti fl-Anness għal dan id-digriet, jippreparaw id-dokumentazzjoni teknika mitluba li tappoġġja l-applikazzjonijiet ta' awtorizzazzjoni ġdida jew ta' rieżami ta' dawk eżistenti;
Iqisu, għalhekk, li jipprevedu liġijiet tranżitorji sabiex jiżguraw, fil-perjodu ta' żmien imsemmi, id-disponibbiltà tal-prodotti mqiegħda fis-suq għat-trattament tal-pjanti kkultivati fuq livell mhux professjonali, filwaqt li jibqa' l-objettiv ta' protezzjoni tas-saħħa tal-bniedem u ta' salvagwardja tal-ambjent; 
Wara li ġiet ikkonsultata l-Kummissjoni Konsultattiva għall-prodotti fitosanitarji msemmija fl-Artikolu 20 tad-Digriet Leġiżlattiv tas-17 ta' Marzu 1995, Nru 194;
Wara li kkunsidraw l-osservazzjonijiet riċevuti wara l-pubblikazzjonijiet tal-Anness għal dan id-Digriet fuq is-sit istituzzjonali tal-Ministeru tas-Saħħa tas-27 ta' Jannar 2014 u wara li nstemgħu l-impriżi interessati u l-Assoċjazzjonijiet relatati fil-laqgħa tat-3 ta' Frar 2014;
Wara li kisbu l-opinjoni favorevoli tal-Kunsill Tekniku-Xjentifiku msemmi fl-Artikolu 5 tad-Digriet Leġiżlattiv Nru 150/2012 imsemmi, fil-laqgħa tat-23 ta' Ġunju 2015, relatat ma' dan id-Digriet fir-rigward tar-rekwiżiti mitluba għall-bejgħ bl-imnut ta' prodotti fitosanitarji maħsuba għall-utenti mhux professjonali;
Wara li semgħu l-opinjoni tal-Kunsill tal-Istat fil-laqgħa tal-11 ta' Frar 2016; 
Wara li wettaq l-obbligu ta' notifika lill-Kummissjoni tal-Unjoni Ewropea skont id-Direttiva (UE) 2015/1535 li tistabbilixxi proċedura għall-għoti ta' informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti tekniċi u tar-regoli dwar is-servizzi tas-Soċjetà tal-Informatika;
JORDNAW
Art. 1
(Kamp ta’ applikazzjoni)
1. Dan id-Digriet jiddefinixxi r-rekwiżiti ta' awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq u l-użu tal-prodotti fitosanitarji maħsuba għall-utenti mhux professjonali, kif ukoll rekwiżiti oħra meħtieġa għall-kummerċ u l-bejgħ. 
2. Dan id-Digriet jiddefinixxi wkoll rekwiżiti speċifiċi għall-awtorizzazzjoni proviżorja bħala "Prodotti fitosanitarji maħsuba għall-utenti mhux professjonali" tal-prodotti diġà awtorizzati għat-trattament ta' pjanti ornamentali u/jew pjanti li jittieklu.
Art. 2
(Definizzjonijiet)
1. Għall-finijiet ta' dan id-Digriet, għandhom japplikaw id-definizzjonijiet li ġejjin: 
· utent mhux professjonali: il-persuna li tuża l-prodotti fitosanitarji matul attività mhux professjonali għat-trattament ta' pjanti, kemm ornamentali kif ukoll li jittieklu, li mhumiex maħsuba għall-kummerċjalizzazzjoni bħala pjanta sħiħa jew parti minnha;
· prodott fitosanitarju maħsub għall-utenti mhux professjonali: il-prodott, awtorizzat skont ir-Regolament (KE) 1107/2009 u f'konformità mar-rekwiżiti speċifiċi ta' dan id-Digriet, li jista' jinkiseb u jintuża anke minn persuna mingħajr mingħajr il-kapaċità msemmija fl-Artikolu 9 tad-Digriet Leġiżlattiv Nru 150/2012.
2. Il-prodotti fitosanitarji maħsuba għall-utenti mhux professjonali, indikati minn hawn 'il quddiem bħala PFnP, huma klassifikati bħala 
· PFnPE: prodotti awtorizzati għad-difiża fitosanitarja ta' pjanti li jittieklu, maħsuba għall-ikel bħala pjanta sħiħa jew partijiet minnha inkluż il-frott, u għat-tneħħija tal-ħaxix ħażin minn żoni speċifiċi ġewwa l-wiċċ ikkultivat. Il-PFnPE jistgħu jiġu awtorizzati wkoll għall-użu fuq pjanti ornamentali f'appartament, gallarija u ġnien domestiku u għat-tneħħija tal-ħaxix ħażin minn żoni speċifiċi ġewwa l-ġnien domestiku inklużi toroq wesgħin, passaġġi u żoni ċċangjati; 
· PFnPO: prodotti awtorizzati biss għad-difiża fitosanitarja ta' pjanti ornamentali f'appartament, gallarija u ġnien domestiku u għat-tneħħija tal-ħaxix ħażin minn żoni speċifiċi ġewwa l-ġnien domestiku inklużi toroq wesgħin, passaġġi u żoni ċċangjati. 
Art. 3
 (Rekwiżiti u kundizzjonijiet ta' awtorizzazzjoni)
1. Prodott huwa awtorizzat bħala prodott fitosanitarju maħsub għall-utenti mhux professjonali meta jissodisfa r-rekwiżiti speċifiċi indikati fl-Anness għal dan id-Digriet, fuq il-bażi ta' valutazzjoni tar-riskju mwettqa f'konformità mal-kriterji speċifikati hawnhekk. Il-prodotti msemmija fil-paragrafu 1 għandhom fuq it-tikketta l-indikazzjoni "Prodott fitosanitarju maħsub għall-utenti mhux professjonali"
2. Sabiex il-prodotti jitqiegħdu minnufih fis-sottokategorija li jappartjenu għaliha, PFnPE jew PFnPO, u minħabba r-rekwiżiti meħtieġa differenti, l-inizjali PFnPE jew PFnPO għandhom jiddaħħlu kemm wara n-numru ta' awtorizzazzjoni kif ukoll wara l-isem kummerċjali. Il-prodotti awtorizzati għall-użu kemm ma' pjanti li jittieklu kif ukoll ma' pjanti ornamentali jaqgħu taħt il-kategorija PFnPE. 
3. Il-perjodu ta' validità tal-awtorizzazzjoni huwa stabbilit skont il-kriterji msemmija fl-Artikolu 32 tar-Regolament (KE) 1107/2009. 
Art. 4
(Rekwiżiti għall-kummerċ u l-bejgħ)
1. Għall-finijiet tal-kummerċ u l-bejgħ tal-prodotti fitosanitarji maħsuba għall-utenti mhux professjonali, minbarra dawk li jaqgħu taħt il-kategorija ta' PFnPO, japplikaw id-dispożizzjonijiet tal-Artikoli 21, 22 u 24(1) tad-D.P.R. Nru 290/2001, kif ukoll id-dispożizzjonijiet tal-Artikolu 8(1), (2), (4) u (5), l-Artikolu 10(1) u (3), u l-Artikolu 16(1) u (2), tad-Digriet Leġiżlattiv Nru 150/2012.
2. Il-bejjiegħ bl-imnut ta' prodotti fitosanitarji maħsuba għall-utenti mhux professjonali, kemm PFnPE kif ukoll PFnPO, fil-post speċifikat għall-bejgħ bl-imnut tal-prodotti msemmija hawn fuq, huwa obbligat li jqiegħed sinjalar adattat għall-finijiet ta' informazzjoni lill-utent mhux professjonali.
3. Dan is-sinjalar jinkludi l-informazzjoni ġenerali li l-bejjiegħ bl-imnut huwa obbligat li jipprovdi fil-bejgħ, skont id-Digriet Leġiżlattiv Nru 150/2012 imsemmi, Artikolu 10(3), dwar ir-riskji għas-saħħa tal-bniedem u l-ambjent marbuta mal-użu tal-prodotti fitosanitarji, il-perikli marbuta mal-espożizzjoni u b'mod partikolari l-kundizzjonijiet għal ħżin, maniġġar u applikazzjoni korretti u r-rimi sikur, kif ukoll dwar l-alternattivi disponibbli possibbli.
4. Il-bejjiegħ bl-imnut jista' jipprovdi wkoll lix-xerrej indikazzjonijiet adegwati dwar id-daqs l-aktar adattat għall-ħtiġijiet li għandu jinxtara skont il-pjanti li għandhom jiġu trattati jew l-estensjoni taż-żona, fi kwantitajiet li ma jaqbżux il-bżonn reali.
5. Fil-każ li l-awtorizzazzjoni ta' PFnPE jew ta' PFnPO kienet soġġetta għal emenda, revoka jew miżura oħra li pprevediet il-possibilità ta' użu għal perjodu limitat, il-bejjiegħ bl-imnut huwa obbligat li jipprovdi lix-xerrej l-informazzjoni pertinenti u, fejn tkun lesta, kopja tat-tikketta ġdida jew fuljett tat-tagħrif. 
Art. 5
(Reklamar) 
1. Għar-reklamar tal-prodotti fitosanitarji maħsuba għall-utenti mhux professjonali japplikaw ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009, l-Artikolu 66, u r-Regolament (KE) Nru 1272/2008, l-Artikolu 48.
2. Ir-reklamar jinkludi informazzjoni ġenerali dwar ir-riskji għas-saħħa tal-bniedem u l-ambjent marbuta mal-użu tal-prodotti fitosanitarji u jkollu s-sentenzi "Sabiex jiġu evitati riskji għas-saħħa tal-bniedem u l-ambjent, segwi l-istruzzjonijiet għall-użu. Uża l-prodotti fitosanitarji b'attenzjoni. Dejjem aqra t-tikketta u l-informazzjoni dwar il-prodott qabel l-użu". Dawn is-sentenzi għandhom ikunu distingwibbli b'mod ċar mill-messaġġ pubbliċitarju kumplessiv, u fir-reklam miktub għandhom jinqraw faċilment mill-perspettiva normali. 
3. Ir-reklam għandu jkollu n-numru ta' reġistrazzjoni, maħruġ mill-Ministeru tas-Saħħa, u jiġbed l-attenzjoni lejn it-twissijiet speċifiċi u, jekk jidhru fit-tikketta, lejn l-indikazzjonijiet u s-simboli ta' periklu.
4. Ir-reklam m'għandux jinkludi, bħala test jew grafika, informazzjoni jew indikazzjonijiet li jirreferu għal livell baxx ta' riskju, jew għal kunċetti bħal "mhux tossiku", "ma jagħmilx ħsara", "naturali", "jirrispetta l-ambjent", "jirrispetta l-annimali" jew kwalunkwe indikazzjoni oħra ekwivalenti u potenzjalment qarrieqa dwar ir-riskji għas-saħħa tal-bniedem, għall-annimali jew l-ambjent. 
5. Is-sentenza "awtorizzat bħala prodott fitosanitarju b'livell baxx ta' riskju skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009" tista' tiddaħħal biss fil-messaġġ pubbliċitarju tal-prodotti awtorizzati skont l-Artikolu 47 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009. Tali sentenza m'għandhiex tiddaħħal fit-tikketta tal-prodott. 
6. Ir-reklam m'għandux jinkludi rappreżentazzjonijiet ta' użu mhux adegwat u potenzjalment perikoluż, bħat-taħlit jew l-użu mingħajr ħwejjeġ adegwati jew mingħajr l-apparati ta' protezzjoni, jekk ikunu previsti fl-awtorizzazzjoni, l-użu mit-tfal jew fil-preżenza tagħhom, l-użu jew il-ħżin viċin tal-ikel.
7. Id-dikjarazzjonijiet inklużi fir-reklam għandhom ikunu teknikament ġustifikabbli fuq il-bażi tar-rapport ta' valutazzjoni tal-Ministeru tas-Saħħa.
Art. 6
(Tariffi)
1. Japplikaw id-dispożizzjonijiet u t-tariffi previsti mid-Digriet tal-Ministeru tas-Saħħa tat-28 ta' Settembru 2012, ippubblikat fil-Ġurnal Uffiċjali tar-Repubblika Taljana tat-23 ta' Novembru 2012, Nru 274.
2. Għall-finijiet tar-rilaxx, ir-rikonoxximent reċiproku, it-tiġdid jew l-emenda teknika ta' awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq u l-użu ta' prodott fitosanitarju maħsub għall-utennti mhux professjonali, kemm PFnPE kif ukoll PFnPO, skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 u dan id-Digriet, japplikaw it-tariffi previsti fid-Digriet imsemmi fil-paragrafu 1, l-Anness B, għall-"prodotti għal pjanti ornamentali msemmija fiċ-Ċirkolari Nru 7 tal-15 ta' April 1999" jew inkella indikati għal pjanti ornamentali. 
3. Għall-finijiet tal-varjazzjoni amministrattiva fuq applikazzjoni magħmula prevista fl-Artikolu 7(5) u l-Artikolu 8(4) ta' dan id-Digriet, l-impriżi applikanti huma obbligati li jħallsu t-tariffa ta' EUR 1 000 għal kull prodotti individwali jew grupp ta' mhux aktar minn għaxar prodotti, f'konformità ma' dak li hu previst fl-Anness B, punt 6(a), tad-Digriet imsemmi fil-paragrafu 1. 
4. Għall-finijiet tal-proċedura teknika ta' rieżami msemmija fl-Artiklu 7(8) ta' dan id-Digriet, l-impriżi applikanti huma obbligati li jħallsu t-tariffa prevista mid-Digriet msemmi fil-paragrafu 1, fl-Anness B, punt 4, skont l-ammont bażi. 
5. Għall-finijiet tal-proċedura teknika ta' rieżami msemmija fl-Artiklu 8(7) ta' dan id-Digriet, l-impriżi applikanti huma obbligati li jħallsu t-tariffa prevista mid-Digriet msemmi fil-paragrafu 1, fl-Anness B, punt 4 "jekk tkun sustanza attiva b'riskju baxx jew mikroorganiżmi jew sinerġizzanti jew jekk jintalbu użi minuri", skont l-ammont bażi.
Art. 7
(Miżuri tranżitorji u awtorizzazzjoni proviżorja ta' PFnPO)
1. Sal-31 ta' Diċembru 2018, huma awtorizzati b'mod proviżorju bħala prodott fitosanitarju maħsub għall-utenti mhux professjonali l-prodotti li, fid-data ta' dħul fis-seħħ ta' dan id-Digriet, jirriżultaw diġà awtorizzati għat-trattament tal-pjanti ornamentali u tal-fjuri tal-gallariji, tal-appartamenti u tal-ġonna domestiċi. It-tikketta għandha tiġi emendata bl-introduzzjoni tal-kitba "Prodott fitosanitarju maħsub għall-utenti mhux professjonali awtorizzat sal-31 ta' Diċembru 2018" u ż-żieda wara l-isem kummerċjali tal-inizjali PFnPO.
2. Jekk, fid-data ta' dħul fis-seħħ ta' dan id-Digriet, il-prodotti msemmija fil-paragrafu 1 jirriżultaw awtorizzati b'data ta' skadenza qabel il-31 ta' Diċembru 2018, tali data għandha tiġi inkluża fit-tikketta, fil-kitba prevista.
3. Id-data ta' skadenza tal-awtorizzazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 tapplika għall-produzzjoni, il-kummerċjalizzazzjoni, il-bejgħ bl-imnut u l-użu. 
4. Il-prodotti msemmija f'dan l-artikolu jitqiesu bħala awtorizzati biss għall-bejgħ, ix-xiri u l-użu mill-utenti mhux professjonali kif definiti fl-Artikolu 2 ta' dan id-Digriet. 
5. Għall-finijiet tal-emenda tat-tikketta, l-impriżi interessati fil-miżuri msemmija fil-paragrafu 1 għandhom iressqu talba ta' varjazzjoni amministrattiva, skont l-Artikolu 12(7) tad-D.P.R. Nru 290/2001, fi żmien 45 jum mid-data ta' dħul fis-seħħ ta' dan id-Digriet, f'konformità mal-indikazzjonijiet imfassla mill-Ministeru tas-Saħħa u ppubblikati fuq is-sit istituzzjonali, fit-taqsima Ikel tal-qasam Temi u professjonijiet.
6. L-impriżi għandhom jadottaw kull inizjattiva utli maħsuba biex tiżgura li l-utent ikun infurmat dwar il-modalitajiet korretti ta' użu tal-prodott u r-riskji għas-saħħa tal-bniedem u l-ambjent marbuta mal-użu tiegħu.
7. Il-prodotti fitosanitarji, li jirriżultaw fil-proċess ta' awtorizzazzjoni fid-data ta' dħul fis-seħħ ta' dan id-Digriet, għall-użu ma' pjanti ornamentali f'appartament, gallarija jew ġnien domestiku, huma:
i. awtorizzati bħala prodott fitosanitarju maħsub għall-utenti mhux professjonali sad-data prevista skont l-Artikolu 32 tar-Regolament (KE) 1107/2009 jekk jissodisfaw ir-rekwiżiti tal-Anness għal dan id-Digriet; 
ii. awtorizzati b'mod proviżorju bħala prodott fitosanitarju maħsub għall-utenti mhux professjonali sal-31 ta' Diċembru 2018 jekk ma jissodisfawx ir-rekwiżiti previsti fil-punt i) ta' dan il-paragrafu, sakemm jikkonformaw mar-rekwiżiti definiti bl-opinjonijiet tal-25 ta' Ottubru 2000 u l-4 ta' Lulju 2003 tal-Kummissjoni Konsultattiva għall-prodotti fitosanitarji, msemmija fl-Artikolu 20 tad-Digriet Leġiżlattiv Nru 194/1995. Fit-tikketta għandha tiddaħħal il-kitba msemmija fil-paragrafu 1.
8. Fuq il-bażi tal-Anness għal dan id-Digriet u fuq talba tal-impriża interessata, il-Ministeru tas-Saħħa għandu jerġa' jeżamina, sal-31 ta' Diċembru 2018, il-prodotti awtorizzati b'mod proviżorju msemmija fil-paragrafi 1 u 7(ii) għall-finijiet tal-konferma possibbli tal-awtorizzazzjoni bħala prodott fitosanitarju maħsub għall-utenti mhux professjonali. 
Art. 8
(Miżuri tranżitorji u awtorizzazzjoni proviżorja ta' PFnPE)
1. Il-prodotti fitosanitarji li, fid-data ta' dħul fis-seħħ ta' dan id-Digriet, jirriżultaw awtorizzati f'formulazzjoni, ippakkjar jew daqs adegwati għall-użu mhux professjonali u li ma jaqgħux taħt id-dispożizzjonijiet tad-D.P.R. Nru 290/2001, l-Artikolu 25(1), huma awtorizzati b'mod proviżorju bħala prodott fitosanitarju maħsub għall-utenti mhux professjonali sal-:
a) 31 ta' Diċembru 2016, jekk f'formulazzjoni li tintuża wara ż-żieda tal-ilma u f'pakkett ta' dożi waħda jew ħafna dożi li fih kwantità kumplessiva ta' formula bejn 500 (ħames mitt) u 1000 (elf) millilitru jew gramma; 
b) 31 ta' Diċembru 2018, jekk lesti għall-użu, jew jekk f'formulazzjoni li tintuża wara ż-żieda tal-ilma u f'pakkett ta' dożi waħda jew ħafna dożi li fih kwantità kumplessiva ta' formula ta' mhux aktar minn 500 (ħames mitt) millilitru jew gramma.
It-tikketta għandha tiġi emendata bl-introduzzjoni tal-kitba pertinenti "Prodott fitosanitarju maħsub għall-utenti mhux professjonali awtorizzat sal-31 ta' Diċembru 2016" jew "Prodott fitosanitarju maħsub għall-utenti mhux professjonali awtorizzat sal-31 ta' Diċembru 2018" u ż-żieda tal-inizjali PFnPE wara l-isem kummerċjali.
2. Jekk, fid-dħul fis-seħħ ta' dan id-Digriet, il-prodotti msemmija fil-paragrafu 1(a) u (b) jirriżultaw awtorizzati b'data ta' skadenza qabel, rispettivament, il-31 ta' Diċembru 2016 u l-31 ta' Diċembru 2018, fil-kitba tat-tikketta "Prodott fitosanitarju maħsub għall-utenti mhux professjonali awtorizzat sal-...” għandha tiddaħħal id-data ta' skadenza speċifika tal-prodott. 
3. Id-data ta' skadenza tal-awtorizzazzjoni msemmija fil-paragrafu 1(a) u (b), tapplika għall-produzzjoni, il-kummerċjalizzazzjoni, il-bejgħ bl-imnut u l-użu. 
4. Il-prodotti msemmija f'dan l-artikolu jitqiesu bħala awtorizzati biss għall-bejgħ, ix-xiri u l-użu mill-utenti mhux professjonali kif definiti fl-Artikolu 2 ta' dan id-Digriet.
5. Għall-finijiet tal-emenda tat-tikketta, l-impriżi interessati fil-miżuri msemmija fil-paragrafu 1 għandhom iressqu talba ta' varjazzjoni amministrattiva, skont l-Artikolu 12(7) tad-D.P.R. Nru 290/2001, fi żmien 45 jum mid-data ta' dħul fis-seħħ ta' dan id-Digriet, f'konformità mal-indikazzjonijiet imfassla mill-Ministeru tas-Saħħa u ppubblikati fuq is-sit istituzzjonali, fit-taqsima Ikel tal-qasam Temi u professjonijiet. Għall-finijiet ta' identifikazzjoni tal-prodotti fitosanitarji, li jissodisfaw ir-rekwiżiti msemmija fil-paragrafu 1, l-impriżi jqisu n-nota tal-15 ta' Mejju 2015 tal-Ministeru tas-Saħħa, konsultabbi fuq is-sit imsemmi, li tiddefinixxi l-klassijiet u l-kategoriji ta' periklu, skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008, għall-finijiet tal-applikazzjoni tad-dispożizzjonijiet tad-D.P.R. Nru 290/2001, Artikolu 25(1).
6. L-impriżi għandhom jadottaw kull inizjattiva utli maħsuba biex tiżgura li l-utent ikun infurmat dwar il-modalitajiet korretti ta' użu tal-prodott u r-riskji għas-saħħa tal-bniedem u l-ambjent marbuta mal-użu tiegħu.
7. Il-prodotti fitosanitarji li, fid-data ta' dħul fis-seħħ ta' dan id-Digriet, jirriżultaw li qegħdin fil-proċess ta' awtorizzazzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009, fuq talba tas-sid tan-negozju huma
i. awtorizzati bħala prodott fitosanitarju maħsub għall-utenti mhux professjonali sad-data prevista skont l-Artikolu 32 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jekk jissodisfaw ir-rekwiżiti msemmija fl-Anness għal dan id-Digriet; 
ii. awtorizzati b'mod proviżorju bħala prodott fitosanitarju maħsub għall-utenti mhux professjonali sal-31 ta' Diċembru 2016 jew il-31 ta' Diċembru 2018 jekk jissodisfaw ir-rekwiżiti previsti fil-paragrafu 1, rispettivament (a) jew (b). Fit-tikketta għandha tiddaħħal il-kitba msemmija fil-paragrafu 1 b'indikazzjoni tad-data ta' skadenza pertinenti.
8. Fuq il-bażi tal-Anness għal dan id-Digriet u fuq talba tal-impriża interessata, il-Ministeru tas-Saħħa għandu jerġa' jeżamina, sal-31 ta' Diċembru 2016 u l-31 ta' Diċembru 2018, il-prodotti awtorizzati b'mod proviżorju msemmija fil-paragrafi 1(a) jew (b) u 7(ii) għall-finijiet tal-konferma possibbli tal-awtorizzazzjoni bħala prodott fitosanitarju maħsub għall-utenti mhux professjonali. 
Art. 9
(Emendi tekniċi)
1. L-Anness għal dan id-Digriet jista' jiġi emendat jew sostitwit, anke fi twettiq tad-deċiżjonijiet tal-Unjoni Ewropea, b'digriet mhux regolatorju tal-Ministeru tas-Saħħa, flimkien mal-Ministeru tal-Ambjent u tal-Ħarsien tat-Territorju u tal-Baħar u mal-Ministeru tal-Politiki Agrikoli, Alimentari u tal-Forestrija. 
Art. 10
(Sanzjonijiet)
1. Japplikaw ir-regoli dwar il-pieni previsti mid-Digriet Leġiżlattiv Nru 69 tas-17 ta' April 2014, mid-Digriet Leġiżlattiv Nru 150 tal-14 ta' Awwissu 2012 u mid-Digriet Leġiżlattiv Nru 194 tas-17 ta' Marzu 1995.
Art. 11
(Dħul fis-seħħ)
1. Dan id-Digriet jidħol fis-seħħ ħmistax-il jum wara d-data ta' pubblikazzjoni tiegħu fil-Ġurnal Uffiċjali tar-Repubblika Taljana. 
Dan id-Digriet għandu jintbagħat lill-Qorti tal-Awdituri għar-reġistrazzjoni.
Dan id-Digriet se jiġi ppubblikat fil-Ġurnal Uffiċjali tar-Repubblika Taljana.
Ruma, 
Il-Ministeru tas-Saħħa
Il-Ministeru tal-Ambjent u tal-Ħarsien tat-Territorju u tal-Baħar
Il-Ministru tal-Politiki Agrikoli, Alimentari u tal-Forestrija
Anness
Prodotti fitosanitarji maħsuba għall-utenti mhux professjonali
kriterji ta' valutazzjoni u rekwiżiti ta' awtorizzazzjoni
PREMESSA
Id-Direttiva 2009/128/KE, trasposta fil-liġijiet nazzjonali bid-Digriet Leġiżlattiv Nru 150 tal-14 ta' Awwissu 2012, tistabbilixxi qafas għal azzjoni Komunitarja biex jinkiseb użu sostenibbli tal-pestiċidi u tagħti lill-Istati Membri l-kompitu li jiggarantixxu l-implimentazzjoni ta' politiki u azzjonijiet immirati lejn it-tnaqqis tar-riskji għas-saħħa tal-bniedem u l-ambjent li ġejjin mill-użu ta' prodotti fitosanitarji. 
Id-Direttiva msemmija hawn fuq tqis it-taħriġ bħala element fundamentali għall-kisba tal-obbjettiv ta' użu sostenibbli tal-prodotti fitosanitarji. Għal dan l-għan, hija tassenja lill-Istati Membri l-ħolqien ta' sistema ta' taħriġ iċċertifikat immirata biex tiżgura li kull min juża tali prodotti jkun kompletament konxju dwar ir-riskji konnessi mal-użu tagħhom u jkun kapaċi jimplimenta l-aktar miżuri adegwati għat-tnaqqis ta' tali riskji u jwettaq b'sikurezza l-operazzjonijiet ta' trasport, ħżin u maniġġar tal-prodott.
Is-sistema ta' taħriġ imsemmija hawn fuq hija mmirata speċifikament lejn l-utent professjonali li għalih id-Direttiva tiddefinixxi rekwiżiti ta' taħriġ minimi li jiżgurawlu wkoll kuntest ta' appoġġ għal użu infurmat tal-pestiċidi permezz tal-figuri tad-distributur u tal-konsulent li għalihom huwa previst b'mod analogu kors ta' taħriġ immirat. 
L-approċċ tad-Direttiva fir-rigward tal-utent mhux professjonali huwa differenti. Billi tinnota li "x'aktarx iseħħ l-użu skorrett f'dan il-grupp ta' utenti minħabba n-nuqqas ta' konoxxenza tagħhom", id-Direttiva tipprevedi li l-Istati Membri jiddefinixxu rekwiżiti speċifiċi ta' awtorizzazzjoni għall-prodotti fitosanitarji maħsuba għal tali kategorija ta' utenti. Tali rekwiżiti jistgħu jirrigwardaw il-kompożizzjoni tal-prodott, billi jagħtu preferenza lill-għażla ta' sustanzi attivi anqas perikolużi għall-bniedem u l-ambjent, it-tip u d-daqs tal-imballaġġ, il-formulazzjoni, u l-modalitajiet ta' użu. 
KAMP TA' APPLIKAZZJONI U SKOP
Dan id-dokument jiddefinixxi kriterji ta' valutazzjoni speċifiċi u rekwiżiti ta' awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq u l-użu tal-prodotti fitosanitarji maħsuba għall-utenti mhux professjonali sabiex tiġi garantita protezzjoni adegwata tal-utent stess u tal-ambjent, kif ukoll ta' dawk kollha li jistgħu jiġu f'kuntatt dirett jew indirett ma' tali prodotti. Kif intqal hawn fuq għandu jitqies, fost oħrajn, il-fatt li mill-utent mhux professjonali mhuwiex mitlub taħriġ iċċertifikat dwar prodotti fitosanitarji u li mhuwiex obbligat li jkollu tagħrif adegwat tal-effetti ta' ħsara potenzjali għas-saħħa u l-ambjent li jistgħu jirriżultaw mill-użu ta' tali prodotti u lanqas li jkollu għarfien u kapaċità ta' twettiq tal-miżuri ta' protezzjoni li huma lil hinn mill-prattiki normali ta' iġjene u tindif. 
INDIĊI
A)
Rekwiżiti ta' awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq u l-użu
A.1)
Klassifikazzjoni ta' perikli tal-prodott
A.2)
Klassifikazzjoni ta' periklu u proprjetajiet tossikoloġiċi tas-sustanzi attivi u tal-koformulanti preżenti fil-prodott
A.3)
Formulazzjoni u ppakkjar/daqs
A.4)
Tikkettar
A.5)
Intervall ta' żmien bejn l-applikazzjoni tal-prodott fitosanitarju mal-kultura u l-ġbir tal-prodott mill-pjanti maħsub għall-ikel (intervall ta' sigurtà).
B)
Kriterji ta' valutazzjoni tar-riskji għall-bniedem, l-ambjent u l-organiżmi mhux fil-mira
B.1)
Valutazzjoni tar-riskju għall-utent, il-ħaddiem, ir-residenti u l-osservaturi
B.2)
Valutazzjoni tar-riskju għall-ambjent u l-organiżmi mhux fil-mira
B.3)
Residwi fil-prodotti maħsuba għall-ikel u riskju għall-konsumatur


	A)
Rekwiżiti ta' awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq u l-użu

	
	L-awtorizzazzjoni għandha tingħata biss jekk, wara li tiġi verifikata l-konformità mar-rekwiżiti previsti mil-liġi applikabbli, ikunu sodisfatti wkoll ir-rekwiżiti speċifiċi previsti fil-paragrafi A.1.1 sa A.1.5 relatati mal-klassifikazzjoni ta' periklu, il-formulazzjoni, l-ippakkjar u t-tikkettar u, fejn applikabbli, mal-intervall ta' sigurtà, u jekk, f'konformità mal-kriterji ta' valutazzjoni tar-riskji msemmija fil-Kapitolu A.2), ma jirriżultawx il-kundizzjonijiet ta' rifjut speċifikati hawn taħt.
L-awtorizzazzjoni m'għandhiex tingħata fil-każ li mill-valutazzjoni jirriżultaw riskji għas-saħħa tal-bniedem aċċettabbli biss bl-użu ta' apparati ta' protezzjoni individwali jew riskji għall-ambjent u l-organiżmi mhux fil-mira aċċettabbli biss bl-applikazzjoni ta' miżuri ta' prekawzjoni (SPE) u/jew limitazzjonijiet ta' użu jew fil-każ li jirriżultaw indikazzjonijiet ta' tossiċità għan-naħal. 
Il-PFnPE(1) jistgħu jiġu awtorizzati wkoll għall-użu ma' pjanti ornamentali u fjuri tal-appartament, tal-gallarija u tal-ġnien domestiku; japplikaw ir-rekwiżiti ta' prekawzjoni maġġuri previsti.
Fil-kompożizzjoni tal-PFnPO(1) hija permessa l-preżenza ta' sustanzi attivi funġiċidi u insettiċidi/akariċidi f'taħlita.
Mhuwiex permess it-taħlit estemporanju ma' prodotti fitosanitarji oħra u lanqas ma' aġġuvanti ta' prodotti fitosanitarji, fertilizzanti, sustanzi korroboranti jew prodotti oħra għall-kura tal-pjanti.

	A.1)
Klassifikazzjoni ta' perikli tal-prodott

	
	Il-PFnP huma awtorizzati jekk ikunu eżentati minn klassifikazzjoni ta' periklu skont ir-Regolament (KE) 1272/2008.

	A.2)
Klassifikazzjoni ta' periklu u proprjetajiet tossikoloġiċi tas-sustanzi attivi u tal-koformulanti preżenti fil-prodott

	
	Fil-kompożizzjoni tal-PFnP mhumiex permessi sustanzi attivi li: 
· huma klassifikati bħala karċinoġeni u/jew mutaġeniċi u/jew tossiċi għar-riproduzzjoni u l-iżvilupp embrijofetali u/jew tossiċi ħafna jew tossiċi u/jew splussivi u/jew korrużivi u/jew sustanzi kimiċi u mikrorganiżmi sensitizzanti, skont ir-Regolament (KE) 1272/2008. Għas-sustanzi attivi li qed jistennew klassifikazzjoni ECHA, issir referenza għall-klassifikazzjoni proposta minn EFSA jew mill-SMR jekk tkun sustanza attiva li għadha ma ġietx approvata; 
· jitqiesu li jistgħu jbiddlu s-sistema endokrinali jew ikollhom effetti newrotossiċi jew immunotossiċi; 
· huma persisteni fl-ambjent b'nofs ħajja (T½) fil-wiċċ ta' aktar minn 60 jum u/jew bijoakkumulattivi b'fattur ta' bijokonċentrazzjoni maġġuri ta' 100; 
· huma tossiċi jew tossiċi ħafna għan-naħal b'doża letali medjana orali jew akuta ta' <1µg /naħla.
Il-koformulanti permessi m'għandhomx jidhru fil-lista istituttiva tal-"Koformulanti inaċċettabbli" imsemmija fl-Anness III tar-Regolament imsemmi hawn fuq; dawn il-koformulanti għandhom jissodisfaw ukoll ir-rekwiżiti speċifikati hawn fuq għas-sustanzi attivi.
Ir-rekwiżiti msemmija għandhom jitqiesu li jirreferu wkoll għall-aġenti protettivi u s-sinerġizzanti li jistgħu jidhru fil-kompożizzjoni tal-prodott.

	A.3)
Formulazzjoni u ppakkjar/daqs

	
	It-tip ta' formulazzjoni u ppakkjar u d-daqs m'għandhomx jiddeterminaw ir-riskji fit-trasport u fil-preservazzjoni domestika, fil-każ ta' tixrid aċċidentali għandhom jiddeterminaw l-espożizzjoni minima u jippermettu operazzjonijiet sempliċi ta' tindif. Il-formulazzjoni u l-ippakkjar għandhom ikunu tali li jippermettu sikurezza għolja fl-operazzjonijiet ta' maniġġar u ġbir tal-prodott u jiffaċilitaw il-preċiżjoni tad-dożaġġ. Id-daqs għandu jkun tali li, meta jitqiesu d-dożi ta' użu, il-kwantitajiet ta' prodott residwu mhux użat jkunu limitati jew nulli.
Il-formula għandu jkollha togħma ħażina għall-annimali domestiċi u l-bniedem, u barra minn hekk, jekk f'formulazzjoni solida jew ġel applikabbli kif inhi mal-ħamrija jew mal-pjanta, għandha tkun ta' kulur mhux attraenti għat-tfal. Il-formulazzjonijiet imrammla użati bħala lixka li tintuża darba għandhom, barra minn hekk, jissodisfaw ir-rekwiżiti previsti mill-ordnijiet tal-Ministeru tas-Saħħa tat-18 ta' Diċembru 2008 u emendi sussegwenti. 
Il-PFnP jistgħu jitqiegħdu fis-suq bħala lesti għall-użu jew inkella bħala preparati li jintużaw wara dilwizzjoni fl-ilma. 
Il-preparazzjoni lesta għall-użu u l-ippakkjar ta' doża waħda b'rekwiżiti għolja ta' sikurezza huma rakkomandati għat-tipi kollha ta' formulazzjoni.
Il-formulazzjonijiet fi trab u granuli għat-trattamenti bin-niexef mhumiex permessi, minbarra l-lixki mrammla. 
Għall-prodotti fi trab u granuli li jintużaw wara ż-żieda tal-ilma huwa permess biss l-ippakkjar ta' doża waħda, bħal borża li tinħall fl-ilma, pillola li tinħall fl-ilma jew ippakkjar ieħor ta' doża waħda li jimminimizzaw ir-riskju ta' espożizzjoni bin-nifs fil-każ ta' inċident waqt it-trasport u l-ħżin, minbarra fil-fażi ta' ġbir jew maniġġar. 
L-imballaġġ primarju/il-kontenitur għandu dejjem ikun mgħammar b'għeluq ta' sikurezza għat-tfal u jkollu l-kitba "prodott fitosanitarju" rikonoxxibbli mal-mess.
Għall-PFnPE id-daqs massimu awtorizzabbli m'għandux jaqbeż il-kwantità neċessarja għat-trattament ta' wiċċ massimu ta': 
· 500 m2 għal ġnien, ġnien tal-frott 
· 5000 m2 għal vinja, masġar taż-żebbuġ, ċereali. 
Għall-PFnPO huma previsti l-limitazzjonijiet tad-daqs li ġejjin:
· għall-prodotti lesti għall-użu huma permessi daqsijiet ta' inqas minn jew daqs 1000 ml - 200 gr; 
· għall-prodotti li għandhom jintużaw wara ż-żieda tal-ilma huma permessi daqsijiet li jippermettu l-preparazzjoni ta' massimu ta' 3 litri ta' soluzzjoni; 
· għall-prodotti ppakkjati f'boroż li jinħallu fl-ilma jew ippakkjar ta' doża waħda ieħor ta' prodott li għandu jintuża wara ż-żieda tal-ilma, il-kwantità ta' prodott għal kull borża/doża għandha tippermetti l-preparazzjoni ta' massimu ta' 1 litru ta' soluzzjoni; kull pakkett għandu jkun fih massimu ta' 15-il borża/doża. 

	A.4)
Tikkettar

	
	F'dan il-kapitolu huma previsti frażijiet ta' prekawzjoni, twissijiet u prekawzjonijiet għall-użu ta' karattru ġenerali mmirati li jiżguraw li l-utent mhux professjonali jadotta mġiba korretta fil-ġestjoni tal-prodott fitosanitarju u fl-eżekuzzjoni tat-trattament, li tnaqqas ir-riskju ta' espożizzjoni tiegħu, ta' partijiet terzi u tal-ambjent. 
Għalkemm mhuwiex previst b'mod espliċitu, japplikaw id-dispożizzjonijiet pertinenti tar-Regolamenti (KE) 1107/2009 u 1272/2008. 
Fil-kitba tat-tikketta l-impriżi għandhom iqisu wkoll l-"Indirizzi operattivi fir-rigward tat-tikkettar tal-prodotti fitosanitarji" msemmija fin-nota tal-Ministeru tas-Saħħa tal-4 ta' Mejju 2009 u emendi sussegwenti. 
Fit-tikketta tal-PFnP għandhom dejjem jidhru, b'mod ċar u li ma jitħassarx, it-twissijiet li ġejjin:
· Aqra b'attenzjoni it-tikketta/il-fuljett tat-tagħrif, u l-partijiet kollha tagħhom: ir-rispett tal-indikazzjonijiet kollha huwa kundizzjoni essenzjali biex tiġi żgurata l-effikaċja tat-trattament u jiġu evitati l-ħsarat lill-persuni, il-pjanti, inklużi dawk trattati, u l-annimali. 
· Min juża l-prodott huwa responsabbli mill-ħsarat possibbli li jiġu minn użu skorrett jew preservazzjoni skorretta. 
· Kellem lill-bejjiegħ għal aktar informazzjoni jew pariri anke dwar id-daqs li huwa l-aktar adattat li tixtri għall-bżonnijiet tiegħek fir-rigward tan-numru ta' pjanti li għandhom jiġu trattati jew l-estensjoni taż-żona. Sabiex tiġi evitata jew limitata l-preservazzjoni domestika ta' prodotti potenzjalment perikolużi, b'riskju ta' ħsarat aċċidentali lill-persuni jew l-ambjent, tixtrix kwantitajiet eċċessivi li jaqbżu l-bżonnijiet tiegħek (din is-sentenza ma tistax tiddaħħal fit-tikketta tal-PFnPO).
· Żomm fil-kontenitur oriġinali, magħluq sew, f'post magħluq (eż. armarju), frisk u xott, li mhuwiex aċċessibbli mit-tfal u l-annimali domestiċi.
· Żomm 'il bogħod mill-annimali, ix-xorb u l-għalf għall-annimali.
· Immaniġġja u iftaħ il-pakkett b'attenzjoni.
· Tiekolx, tixrobx u tpejjipx waqt l-użu tal-prodott.
· Evita t-teħid bin-nifs u kull tip ta' kuntatt dirett.
· Fil-każ ta' kuntatt mal-ġilda jew mal-għajnejn aħsel il-parti b'ħafna ilma.
· Fil-każ ta' inġestjoni aċċidentali jew fil-każ li tħossok ma tiflaħx ikkonsulta t-tabib billi turieh it-tikketta.
· Ipprepara s-soluzzjoni biss fil-mument tal-użu f'ammont li ma jaqbiżx il-kwantità neċessarja għat-trattament; sabiex jiġu evitati residwi ta' soluzzjoni, ippjana t-trattament billi tivvaluta b'mod attent l-estensjoni taż-żona/in-numru tal-pjanti li għandhom jiġu trattati, segwi b'attenzjoni kbira l-istruzzjonijiet għall-preparazzjoni tat-taħlita u iġbor il-prodott skont id-dożi indikati. Meta jispiċċa t-trattament, laħlaħ il-kontenitur tal-prodott fitosanitarju u l-għodda użata għall-applikazzjoni. Taħsilx ħdejn korsiji tal-ilma u tarmix l-ilma tal-ħasil fid-drenaġġ, permezz tad-drenaġġ tad-dar jew is-sistemi tad-drenaġġ tat-toroq, iżda ferrgħu fuq il-kultura trattata (sentenza li għandha tiddaħħal fit-tikketta tal-prodotti li jintużaw wara ż-żieda tal-ilma).
· Tużax f'taħlita ma' prodotti fitosanitarji oħra u lanqas ma' aġġuvanti ta' prodotti fitosanitarji, fertilizzanti, sustanzi korroboranti jew prodotti oħra għall-kura tal-pjanti. 
· Nirrakkomandaw l-użu ta' ingwanti impermeabbli waqt il-preparazzjoni u l-applikazzjoni tas-soluzzjoni.
· Evita l-kuntatt mal-veġetazzjoni trattata u stenna mill-inqas 24 siegħa mit-trattament qabel ma terġa' tidħol fiż-żona u twettaq xogħlijiet potenzjali fuq il-kultura trattata. 
· Tagħtix aċċess għaż-żona għal mill-inqas 24 siegħa mit-trattament, partikolarment lit-tfal u suġġetti vulnerabbli oħra bħal, pereżempju, nisa tqal jew ommijiet ireddgħu u l-anzjani. 
· Tużax fil-preżenza tar-riħ.
· Wara l-użu, tħallix l-ippakkjar u l-kontenitur vojta fl-ambjent u armihom skont il-liġi applikabbli dwar ir-riċiklaġġ tal-iskart. 
· Terġax tuża l-kontenitur vojt. 
L-istruzzjonijiet għall-użu tal-prodott għandhom ikunu sempliċi, ċari u mmirati u saħansitra jiskoraġġixxu użi skorretti.
Id-doża għandha tkun espressa b'mod mhux ambigwu, mhux bħala intervall ta' valuri. Għall-prodotti li għandhom jintużaw wara ż-żieda tal-ilma, id-doża għandha tkun espressa kemm fi kwantità ta' formulat għal kull volum tal-ilma (litru) kif ukoll f'volum ta' soluzzjoni għal kull m2. Għall-prodotti lesti għall-użu, billi jiġi valutat każ b'każ fir-rigward tal-formulazzjoni tal-prodott u l-użu meħtieġ, id-doża se tiġi espressa bl-aktar mod adegwat sabiex jiġu minimizzati żbalji mill-utent b'riskju personali jew għall-ambjent. 
In-numru massimu ta' trattamenti għandu jiġi indikat b'referenza għas-sena.
Fit-tikketta għandhom jidhru b'mod ċar u li ma jistax jitħassar in-numru tal-lott tal-prodott u d-data ta' skadenza f'kundizzjonijiet normali ta' preservazzjoni.
Barra minn hekk it-tikketta għandha tinkludi deskrizzjoni tal-karatteristiċi fiżikokimiċi u tossikoloġiċi tal-prodott, informazzjoni relatata mal-perikli marbuta mal-użu tiegħu, pittogrammi ta' eżempju tal-modalitajiet ta' użu, tat-tip u tal-użu korrett tat-tagħmir.
It-twissijiet u l-indikazzjonijiet kollha mniżżla hawn fuq, ipprovduti mill-pittogrammi previsti, għandhom jinsabu fuq fuljett tat-tagħrif mehmuż fil-każ li l-karatteristiċi u d-daqs tal-imballaġġ primarju ma jkunux adattati biex ikun fihom tikketta konformi u li tinqara faċilment. Fejn ikun preżenti l-fuljett tat-tagħrif, fit-tikketta mwaħħla mal-imballaġġ primarju u/jew fuq il-pakkett għandhom jidhru l-Indikazzjonijiet minimi previsti għal pakketti sa 100 ml/gramma msemmija fid-dokument "Linji gwida operattivi dwar it-tikkettar ta' prodotti fitosanitarji", kif ukoll in-numru tal-lott tal-formulazzjoni, id-data ta' skadenza u s-sentenzi mniżżla fil-kaxxa ta' hawn fuq.
It-tikketta, l-imballaġġ u l-fuljett tat-tagħrif m'għandhomx iqarrqu fir-rigward tar-riskji li l-prodott għandu għas-saħħa tal-bniedem, is-saħħa tal-annimali jew l-ambjent, jiġifieri fir-rigward tal-effikaċja tiegħu, u fl-ebda każ ma jista' jkun hemm il-kitbiet "b'riskju baxx", "mhux tossiku", "ma jagħmilx ħsara", "naturali", "jirrispetta l-ambjent", "jirrispetta l-annimali" jew kitbiet analogi. 
Il-prodotti għandhom jiġu ppakkjati u tikkettati b'mod li ma jitħawdux ma' ikel, għalf, xorb, mediċini jew kożmetiċi; l-imballaġġi u t-tikketti m'għandux ikollhom forma jew disinn u lanqas preżentazzjoni li tista' tattira l-kurżità tat-tfal jew li tikkawża lill-konsumatur li jiżbalja.

	A.5)
Intervall ta' żmien bejn l-applikazzjoni tal-prodott fitosanitarju mal-kultura u l-ġbir tal-prodott mill-pjanti maħsub għall-ikel (intervall ta' sigurtà).

	
	L-awtorizzazzjoni għandha tingħata biss fil-każ li mill-valutazzjoni jirriżulta neċessarju r-rispett ta' intervall ta' sigurtà li ma jdumx aktar minn
· 7 ijiem għall-ħaxix; 
· 14-il jum għall-frott, minbarra żebbuġ taż-żejt u għeneb tal-inbid; 
· 20 jum għal ċereali, żebbuġ u għeneb tal-inbid. 
L-awtorizzazzjoni tista' tingħata wkoll fil-każ li t-trattament fitosanitarju, sakemm tkun garantita l-effikaċja mingħajr ħsara għall-kultura, ikun jista' jsir biss waqt fażi veġetali bikrija ħafna (eż. tneħħija tal-ħaxix ħażin ftit qabel jew wara li joħroġ jew qabel trapjant tal-kultura) u ma tkunx neċessarja l-indikazzjoni fit-tikketta tal-intervall ta' sigurtà.

	B)
Kriterji ta' valutazzjoni tar-riskji għall-bniedem, l-ambjent u l-organiżmi mhux fil-mira

	
	Il-valutazzjoni tar-riskji ssir skont il-prinċipji uniformi, filwaqt li jitqiesu l-linji gwida u l-mudelli użati għar-rilaxx tal-awtorizzazzjoni ta' prodotti fitosanitarji għal użu professjonali skont ir-Regolament (KE) 1107/2009, kif ukoll f'konformità mal-kriterji speċifiċi previsti fil-paragrafi sussegwenti, minn B.1) sa B.3). 
Għall-finijiet tal-valutazzjoni tar-riskji potenzjali li ġejjin mill-użu tal-PFnPE għandha tiġi kkalkulata estensjoni massima taż-żona trattata ta':
· 500 m2 għal ġonna tal-ħaxix u l-frott, anke fir-rigward tat-tneħħija tal-ħaxix ħażin ta' żoni speċifiċi ġewwa l-wiċċ ikkultivat; 
· 5000 m2 għal ċereali, żebbuġ, għeneb, anke fir-rigward tat-tneħħija tal-ħaxix ħażin ta' żoni speċifiċi ġewwa l-wiċċ ikkultivat.
Fir-rigward tal-PFnPO, meta tintalab l-awtorizzazzjoni għall-użu fuq pjanti ornamentali fi ġnien domestiku jew għat-tneħħija tal-ħaxix ħażin minn żoni speċifiċi ġewwa l-ġnien, inklużi ż-żoni mhux ikkultivati, il-valutazzjoni tar-riskju għandha ssir billi tiġi kkalkulata estensjoni massima taż-żona trattata ta':
· 500 m2.
L-aċċettabilità ta' mudelli u xenarji speċifiċi ta' espożizzjoni użati minn aġenziji nazzjonali jew korpi internazzjonali jew proposti mill-impriżi b'rabta ma' użu speċifiku meħtieġ, b'referenza partikolari għall-PFnPO, se titressaq għall-eżami tal-Kumitat tekniku għan-nutrizzjoni u s-saħħa tal-annimali - Taqsima konsultattiva għall-fitosanitarji msemmi fi-DPR tat-28 ta' Maruz 2013 Nru 44.

	B.1)
Valutazzjoni tar-riskju għall-utent, il-ħaddiem, ir-residenti u l-osservaturi

	
	Il-valutazzjoni tar-riskju għandha ssir billi ttiqabbel l-espożizzjoni ma' valur limitu adegwat ta' referenza u billi jitqiesu l-kriterji li ġejjin:
· l-ebda użu ta' DPI
· valutazzjoni tal-espożizzjoni b'mudelli armonizzati pertinenti għat-tip ta' applikazzjoni mitluba jew bi proċeduri ad hoc.
Il-valutazzjoni tar-riskju għal residenti u osservaturi tqis li ż-żona trattata spiss tmiss mar-residenzi u hija aċċessibbli għal suġġetti diversi mill-utent, anke suġġetti vulnerabbli kif definiti fl-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) 1107/2009, u l-annimali domestiċi, kemm waqt kif ukoll immedjatament wara t-trattament.
Il-valutazzjoni tar-riskju speċifika għall-ħaddiem hija dejjem mitluba filwaqt li jitqies li l-utent mhux professjonali, minbarra l-applikazzjoni tal-prodott, iwettaq l-operazzjonijiet tipiċi tal-ħaddiema agrikoli. 
Il-valutazzjoni tar-riskju għal utenti, ħaddiema, osservaturi u residenti għandha titwettaq filwaqt li jitqiesu x-xenarji ta' espożizzjoni kollha relatati mal-użi meħtieġa, u jiġu applikati mudelli armonizzati standardizzati pertinenti għat-tip ta' applikazzjoni proposta u adattati għal valutazzjoni tal-espożizzjoni ta' livell inizjali. Meta l-espożizzjoni ma tkunx evalwabbli b'mudelli standard, il-valutazzjoni għandha ssir b'mudelli adattati jew b'approċċi ad hoc meqjusin xierqa.
Bi ftehim mal-proċeduri aċċettati fil-preżent, il-valutazzjoni tista' ssir b'metodu ta' determinazzjoni u b'approċċ gradwali fuq bosta livelli. 
Il-mudelli użati għandhom ikunu kapaċi jipprovdu l-valutazzjoni standardizzata tal-ewwel livell tal-espożizzjoni għal operaturi, ħaddiema, osservaturi u residenti għall-użi meħtieġa. 
Il-mudelli għandhom jirrispettaw il-kriterji ta' traċċabilità u riproduċibbiltà tad-dejta mhux ipproċessata tad-databases tagħhom li għandhom fi kwalunkwe każ ikunu pubblikament aċċessibbli.
Id-databases tal-mudelli għandhom bilfors jinkludu dejta mhux ipproċessata relatata max-xenarji tal-użi proposti b'attenzjoni partikolari għaż-żona trattata kuljum u l-modalitajiet ta' applikazzjoni. 
L-istudji tad-databases tal-mudelli għandhom jirrispettaw il-kriterji li ġejjin:
· skont il-linji gwida OECD Serje Nru. 9
· imwettqa skont GLP
· il-monitoraġġ tal-persuni esposti jsir skont il-GAP (good agricultural practice)
· ir-reġistrazzjoni tad-dejta skont l-għarfien xjentifiku reċenti
· dejta separata għall-espożizzjoni tar-ras, l-idejn, il-ġisem.
· metodi u tekniki ta' applikazzjoni rappreżentattivi ta' dawk użati attwalment fl-Ewropa.

	B.2)
Valutazzjoni tar-riskju għall-ambjent u l-organiżmi mhux fil-mira

	
	Il-valutazzjoni tar-riskju ssir billi jitqiesu l-linji gwida u l-mudelli użati għar-rilaxx tal-awtorizzazzjoni ta' prodotti fitosanitarji għal użu professjonali skont ir-Regolament (KE) 1107/2009. 
L-aċċettabilità ta' mudelli u xenarji speċifiċi ta' espożizzjoni użati minn aġenziji nazzjonali jew korpi internazzjonali jew proposti mill-impriżi għall-finijiet tal-valutazzjoni tar-riskju se titressaq għall-eżami tal-Kumitat imsemmi qabel.

	B.3)
Residwi fil-prodotti maħsuba għall-ikel u riskju għall-konsumatur

	
	Fejn pertinenti, il-valutazzjoni ta' konformità mal-MRL tal-prodotti maħsuba għall-ikel għandha ssir skont il-proċeduri u l-kriterji msemmija fir-Regolament (KE) 1107/2009, ir-Regolament (KE) 396/2005 u linji gwida assoċjati.
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