Decreto Legidativo 25 febbraio 2000, n. 174

" Attuazione della direttiva 98/8/CE in materia di immissione sul mercato di
biocidi"

pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 149 dd 28 giugno 2000 - Supplemento ordinario n. 101

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
Vidi gli articoli 76 e 87, della Cogtituzione;

Vidaladirettiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Congglio, del 16 febbraio 1998, relativa
dlimmissione sul mercato dei biocidi;

Vigalalegge 5 febbraio 1999, n. 25, recante digposzione per |'adempimento degli obblighi
derivanti dalla partecipazione dell'ltaliadle Comunita europee (legge comunitaria 1998), ed in
particolare gli articoli 1 e 2, el'dlegato A;

Vigo il decreto dd Presidente della Repubblica 10 settembre 1982, n. 904;

Vigo il decreto legidativo 3 febbraio 1997, n. 52,

Vido il decreto legidativo 16 luglio 1998, n 285;

Vigto il decreto del Presidente della Repubblica 6 ottobre 1998, n. 392,

Sentita la conferenza permanente per i rapporti tralo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano;

Vidaladdiberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione ddl 25 febbraio 2000;

Sulla propostadel Minigtri per le politiche comunitarie e della sanitd, di concerto con i Minigtri
degli affari eteri, dellagiudtizia, ddl tesoro, ddl bilancio e ddlla programmazione economica,
ddl'ambiente, del lavoro e ddla previdenza socide e ddl'industria, del commercio e
dell'artigianato;

Emana
I seguente decreto legidativo:

Art. 1.
Campo di applicazione

1. 1l presente decreto disciplina l'immissione sul mercato dei biocidi definiti dal'articolo 2, comma
1, a fini delaloro utilizzazione.

2. Sono esclus dal campo di applicazione del presente decreto:
a) le speciditd medicinali disciplinate dal decreto legidativo 29 maggio 1991, n. 178, e successve



modificazion;

b) i medicindi veterinari disciplinati dal decreto legidativo 27 gennaio 1992, n. 119, e successve
modificazioni;

) i medicindi veterinari ei medicindi veterinari ad azione immunologica disciplinati dal decreto
legidativo 4 febbraio 1993, n. 66;

d) i medicindi omeopatici veterinari disciplinati dal decreto legidativo 17 marzo 1995, n. 185;

€) i medicindi omeopdtic veterinari disciplinai da decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 110

f) le procedure comunitarie per I'autorizzazione e lavigilanzadel medicindi per uso umano e
veterinario e l'igtituzione ddll'agenzia europea di vautazione dei medicindi di cui d regolamento
(CEE) n. 2309/1993, dd consiglio dd 22 luglio 1993;

g) i dispositivi medici impiantabili attivi disciplinati da decreto legidativo 14 dicembre 1992, n.
507, e successve modificazioni;

h) i dispositivi medici disciplineti dal decreto legidativo 24 febbraio 1997, n. 46, e successive
modificazion;

i) gli additivi autorizzati in prodotti dimentari destinati d consumo umano disciplinati da decreto
del Minigtro ddlla sanita 6 novembre 1992, n. 525, e successive modificazioni; gli aromi destinati
ad essereimpiegati nel prodotti dimentari e nel materiali di base per laloro preparazione
disciplinati dal decreto legidativo 25 gennaio 1992, n. 107; gli additivi dimentari divers dai
coloranti e dagli edulcoranti disciplinati dal decreto del Ministro ddlla sanita 27 febbraio 1996, n.
209, e successve modificazioni;

) i materidi e gli oggetti detinati a venire a contatto con i prodotti dimentari disciplinati da
decreto legidativo 25 gennaio 1992, n. 108;

m) la produzione e lacommercidizzazione di latte crudo, di latte trattato termicamente e di prodotti
abase di latte disciplinati dal decreto dd Presidente della Repubblica 14 gennaio 1997, n. 54,

n) la produzione e l'immissione sul mercato degli ovoprodotti disciplinati dal decreto legidativo 4
febbraio 1993, n. 65;

0) la produzione e la commercidizzazione dei prodotti della pesca disciplinati d decreto legidativo
30 dicembre 1992, n. 531, e successive modificazioni;

p) lapreparazione, I'immissone sul mercato e l'utilizzazione dei mangimi medicati ndla comunital
disciplinati a decreto legidativo 3 marzo 1993, n. 90, e successive modificazioni;

g) gli additivi nell'dimentazione degli animdi disciplinati dal decreto minigeride 11 settembre
1974, e successve modificazioni; taluni prodotti impiegati ndl'dimentazione degli animdi
disciplinati dal decreto minigteriale 13 novembre 1985, e dd decreto legidativo 17 agosto 1999, n.
360; lacommercidizzazione degli dimenti semplici per gli animdi disciplinati dal decreto de
Presidente della Repubblica 31 marzo 1988, n. 152, e successive modificazioni;

r) i prodotti cosmetici disciplinati dallalegge 11 ottobre 1986, n. 713, e successve modificazioni;
9 l'immissone in commercio del prodotti fitosanitari disciplinati dal decreto legidativo 17 marzo
1995, n. 194, e successve modificazioni.

3. L'gpplicazione del presente decreto non pregiudica l'osservanza delle disposizioni rdative:

a) dleredrizioni in materiadi immissone sul mercato e di uso di talune sostanze e preparéti
pericolog disciplinati dal decreto dd Presidente della Repubblica 10 settembre 1982, n. 904 e
successve modificazioni;

b) d divieto di immissonein commercio e di impiego di prodotti fitosanitari contenenti determinate
sostanze attive, disciplinati dal decreto ministeride 27 ottobre 1981, e successive modificazioni;
c) dle esportazioni eimportazioni comunitarie di taluni prodotti chimici pericolos di cui d
regolamento (CEE) n. 2455/1992,del consiglio del 23 luglio 1992,

d) dl'attuazione delle misure volte a promuovere il miglioramento della sicurezza e dellasdute dei
lavoratori durante il lavoro disciplinate dal decreto legidativo 19 settembre 1994, n. 626, e
successve modificazioni;

e) dlapubblicita ingannevole disciplinata da decreto legidativo 25 gennaio 1992, n. 74.



4. L'articolo 21 non s applicaa trasporto dei biocidi per ferrovia, su strada, su cors d'acqua
navigabili interni, viamare o via agrea.

Art. 2.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto S intende per:

a) biocidi: i principi ativi ei preparati contenenti uno o piu’ principi attivi, presentati nellaformain
cui sono consegnati dl'utilizzatore, destinati adistruggere, diminare, rendere innoqui impedire
I'azione 0 esercitare dtro effetto di controllo su qualsas organismo nocivo con mezzi chimici 0
biologici, dencati ndl'dlegato V;

b) biocidi abasso rischio: biocidi contenenti come principio o principi attivi solo uno o piu’ principi
traqueli iscritti negli gppogiti denchi predisposti in sede comunitariain applicazione ddlle
procedure di cui agli articoli 27 e 28, della direttiva 98/8/CE, non contenenti sostanze pericolose e
che, ndle condizioni di uso, presentano solo un rischio non eevato per I'uomo, gli animdi e
I'ambiente;

C) sostanze note: e sostanze, iscritte nell'gpposito eenco predigposto in sede comunitariain
applicazione ddlle procedure di cui agli articoli 27 e 28, ddladirettiva 98/8/CE, il cui uso principae
non € a scopo biocida ma che trovano dcuni impieghi secondari come biocidi, direttamente o inun
prodotto, composto dalla sostanza e da un semplice diluente, che non siadi per s€ una sostanza
potenzia mente pericol osa, e che non sono commercidizzate direttamente per Iimpiego come
biocidi;

d) principi attivi: le sosanze o i microrganismi, compres i virusei funghi, aventi azione generade o
Specificasugli organismi nocivi 0 contro di ess;

€) sostanze potenzidmente pericolose: qualsias sostanza, diversadd principio attivo, che possede
unintrinseca capacital di provocare effetti negativi sull'uomo, sugli animali o sull'ambiente e che €
contenuta o prodotta nel biocida in concentrazione sufficiente a creare tale effetto;

f) organismi nocivi: qualsas organismo che abbia effetti dannod 0 indesiderati per I'uomo, per le
Sue attivital o per i prodotti che I'uomo impiega o produce, nonche per gli animdi e per I'ambiente;
g) resdui: una o piu’ sostanze presenti in un biocida, che rimangono ndl'ambiente o sui prodotti
trattati a seguito dell'impiego dd biocida, compres i loro metabaoliti e prodotti derivanti dallaloro
degradazione o reazione

h) immissione sul mercato: qualsias trasferimento atitolo oneroso o atitolo gratuito, compreso il
magazzinaggio. Non codtituiscono immissione sul mercato il trasferimento e il magazzinaggio per

la spedizione fuori dd territorio comunitario nonché il trasferimento e il magazzinaggio a fini ddla
diminazione di un biocids;

I) formulazione quadro: individuazione di un gruppo di biocidi, destinati alo sesso uso e dlo Seso
tipo di utilizzatori, contenente gli sess principi attivi con le medesme cardteritiche. Le relative
composizioni devono presentare, rispetto ad un biocida autorizzato in precedenza, solo variazioni,
che non incidono ne' sul grado di rischio presentato ne' sullaloro efficacia, conggtenti in una
riduzione della percentude del principio attivo ovvero nella modifica dellacomposizionein
percentude di uno o piu' principi hon attivi ovvero nella sodituzione di UNo o piu’ pigmenti,
coloranti o profumi con dtri che presentano un rischio ugude o inferiore, tali danon diminuirne
I'efficacia;

) letteradi accesso: documento, firmato dal proprietario o dai proprietari dei dati pertinenti protetti
anormadelle disposizioni dd presente decreto, che stabilisce che tdi deti possono essere utilizzati
dal Minigtero ddlla sanital allo scopo di concedere un'‘autorizzazione o unaregistrazione di un
biocida

2. Ai fini dd presente decreto trovano applicazione le definizioni recate ddl'articolo 2, comma 1,
lettere @), b), f) e g) dd decreto legidativo 3 febbraio 1997, n. 52, e successve modificazioni.



Art. 3.
Autorizzazione all'immissione sul mercato del biocidi

1. Il Ministero della sanita, per quanto riguarda gli aspetti ambientali d'intesa con il Ministero
dell'ambiente, autorizzaa sens del presente decreto I'immissione sul mercato e I'utilizzazzione nel
territorio italiano di un biocida

2. Ladecisone in merito aladomanda di autorizzazione € adottata senza ritardo e comungue non
oltreil termine di dodici mes decorrenti dad momento in cu sono disponibili i fascicoli completi di
cui dl'articolo 9.

3. Fatto salvo quanto previsto dagli articoli 9 e 13, quaorail Ministero ddlla sanita, anche su
richiesta ddl soggetto interessato, stabilisca una formulazione quadro, come definitadal'articolo 2,
commal, letterai), comunicandolad richiedente, ladecisone in ordine ala domanda di
autorizzazione relativa ad un nuovo biocida, € adottata previa presentazione da parte del richiedente
dellaletteradi accesso di cui dl'articolo 2, comma l, letteral), entro il termine di sessantagiorni
decorrenti dalla presentazione della domanda corredata della documentazione di cui adl'articolo 9.

4. L'autorizzazione € concessa per un periodo massmo di dieci anni a decorrere dalla data della
primaiscrizione o de rinnovo dell'iscrizione dd principio attivo negli eenchi predisposti in sede
comunitaria secondo le procedure di cui agli articoli 27 e 28, ddlla direttiva 98/8/CE e comunque
per un periodo non superiore a termine fissato per il principio attivo nella predetta sede.

L 'autorizzazione puo' essere rinnoveta, previa verifica della permanenza ddlle condizioni stabilite
nell'articolo 7, commi 1 e 2. Il rinnovo puo’ essere concesso per il periodo necessario a
consentire tale verifica

5. Duranteil periodo per il quale € stata concessa, I'autorizzazione puo’ essere riesaminata, in
qualsas momento, da Minigtero ddla sanita quaora ritenga che Sano venute meno le condizioni
di cui dl'articolo 7, commi 1 e 2. In tale caso l'autorizzazione puo' essere prorogata per il periodo
necessario acompletare il riesame. Laproroga € in ogni caso dovuta per il tempo necessario a
fornire le eventudi ulteriori informazioni richiete d titolare ddl'autorizzazione a fini
dell'effettuazione del riesame.

Art. 4.
Registrazione dei biocidi a basso rischio

1. In deroga a quanto previgto ddl'articolo 3, commi 1 e 2, I'immissione sul mercato, e
I'utilizzazione di un biocida a basso rischio sono consentite previa registrazione da parte del
Ministero della sanitd.

2. Ladecisgone in merito dladomanda di registrazione € adottata entro il termine di sessanta giorni
decorrente dal momento in cui € disponibile la documentazione completadi cui dl'articolo 9,
comma 3.

3. Sdvo diversadisposizione, S goplicano dlaregisrazione le norme in maeriadi autorizzazione.

Art. 5.
Sostanze note

1. In derogaa quanto previsto dagli articoli 3 e 4, I'immissone sul mercato e l'utilizzazione delle
sodtanze definite dal'articolo 2, comma 1, lettera c), sono consentite senza autorizzazione o



registrazione purche tali sostanze sano iscritte ndll'gpposito eenco predisposto in sede comunitaria
in gpplicazione delle procedure di cui agli articoli 27 e 28, della direttiva 98/8/CE:

Art. 6.
Riconoscimento reciproco delle autorizzazioni e delle registrazioni

1. Fatto salvo quanto previsto dal'articolo 13, un biocida che Sa gia stato autorizzato o registrato in
uno Stato membro dell'Unione europea in applicazione delle disposizioni della direttiva 98/8/CE, €
autorizzato o regigtrato in conformita a parere espresso dal Ministero dell'ambiente per gli aspetti

di competenza, rispettivamente entro centoventi giorni 0 sessantagiorni dal momento in cui |l
Ministero ddlla sanitd riceve la domanda contenente una sintes ddl fascicolo di cui dl'articolo 9,
commaz, letterad), edl'dlegato | B, sezione X 0, aseconda dd caso, dl'dlegato 111 B, sezione X,
e una copia certificata conforme della prima autorizzazione concessa. Ai fini del reciproco
riconoscimento dellaregistrazione di un biocida a basso rischio, ladomanda deve includere i deti
richiesti anormaddl'articolo 9, comma 3, ad eccezione del dati relativi dl'efficaciaper i quai €
ufficente unagntes.

2. Il Minigtero ddlla sanita puo’ subordinare I'autorizzazione ala modifica degli ementi di cui
dl'aticolo 21, comma 3, lettere €), f), h), I) e n), affinche Sano soddisfatte le condizioni per la
concessione ddl'autorizzazione, qualora

a) la pecie bersaglio non € presente in quantita nociva;

b) € dimostrata una res stenza o tolleranza inaccettabile a biocida da parte della specie bersaglio;
c) le condizioni di uso, comeil climao il periodo di riproduzione delle specie bersaglio, sono
notevolmente diverse da quelle dd Ministero della sanitd in cui il biocida € gato originariamente
autorizzato e un'autorizzazione adle stesse condizioni ddll'autorizzazione originaria puo' presentare
rischi inaccettabili per I'uomo o per I'ambiente.

3. Quaorail Ministero ddlla sanita ritenga che un biocida a basso rischio registrato da un atro
Stato membro dell'Unione europea non corrisponda ala definizione di cui dl'articolo 2, comma 1,
lettera b), puo' rifiutarne provvisoriamente la registrazione, dandone comunicazione dl'autorital
dello Stato oveil biocida € dteto regidtrato, a fini della verifica dd fascicolo. Le autorital
interessate, nel novanta giorni decorrenti dalla comunicazione, possono raggiungere un accordo
circalaregidrazione.

4. Ove, ne cad di cui a commi 2 e 3, il Minigero della sanita ritenga che per il biocida autorizzato
0 registrato da un dtro Stato membro, non vi Sano le condizioni per I'autorizzazione o la
registrazione, rifiutail provvedimento ovvero autorizza o registra a determinate condizioni,
natificando la decisone d richiedente, dlacommissone europeae agli dtri Stati membri
dell'Unione europea per |'attivazione della proceduradi cui al'articolo 4, paragrafi 4 e 5, ddlla
direttiva 98/8/CE, fornendo loro un documento esplicativo indicante la denominazione, le
cardteristiche del prodotto ei motivi della decisone stessa

5. In deroga a quanto previsto dai commi 3 e 4, il riconoscimento reciproco delle autorizzazioni e
delle regigtrazioni concesse per prodotti appartenenti ai tipi 15, 17 e 23 ddl'dlegato |V, puo' essere
rifiutato con provvedimento motivato del Ministero ddl'ambiente, in conformita d parere esporesso
dal Ministero della sanitd per gli aspetti di competenza. Tae decisone € comunicatadla
commissione europeae agli dtri Stati membri dell'Unione europea.

Art. 7.
Condizioni per il rilascio dell'autorizzazione



1. Il Minigero ddlla sanita autorizza l'immissone sul mercato e l'utilizzazione di un biocida, solo
sericorrono le seguenti condizioni:

a) i principi attivi del biocida sono iscritti negli eenchi predisposti in sede comunitariain
applicazione delle procedure di cui agli articoli 27 e 28 della direttiva 98/8/CE e requisiti stabiliti
nella predetta sede sono soddisfatti;

b) € accertato, dlaluce dele conoscenze scientifiche e tecniche, e nerisulti ladimostrazionein
esto dlavautazione del fascicoli di cui dl'articolo 9 condotta secondo i principi pevisti dl'dlegato
V, cheil biocida, tenuto conto di tutte le condizioni normdi di uso, delle moddita d'uso del
meateride trattato con e ddle conseguenze derivanti dd suo uso e dalla sua diminazione:

1) € sufficientemente efficace;

2) non ha effetti inaccettabili sulla specie bersaglio, come unaresstenza o unaresstenzaincrociata
inaccettabili, o provochi sofferenze e dolori inutili nel vertebreti;

3) non ha effetti inaccettabili di per s2 o alivello di resdui, in manieradiretta o indiretta, sulla
sdute dell'uomo o degli animai o sulle acque di superficie e sotterranee;

4) non ha effetti inaccettabili di per € o alivelo di residui sull'ambiente per quanto riguarda, in
particolare, la sua durata e la sua distribuzione ndl'ambiente, con specifico riferimento dla
contaminazione delle acque di superficie, le acque potabili e sotterranee e I'impatto sugli organismi
divers dale specie bersaglio;

) lanaturae laquantita de principi attivi in contenuti €, sedd caso, leimpuritd e gli dtri
componenti rilevanti dal punto di vista tosscologico ed ecotoss cologico, nonche i resdui di
rilevanza tossicologica 0 ambientale provenienti da un uso autorizzato, possono essere determingti
in base a pertinenti requigti di cui agli dlegati 1A, 1B, I1A, 1IB, lI1IA o l1IB;

d) le proprieta fische e chimiche del biocida sono state determinate e g udicate accettabili per
garantire un uso, un magazzinaggio ed un trasporto adeguati del prodotto.

2. L'autorizzazione puo’ essere subordinata a rispetto di ulteriori condizioni necessarie agarantire
la conformitd dle disposizioni de comma 1.

3. Non € consentito il rilascio ddl'autorizzazione di cui d comma 1 per un biocida dlassficato a
normadel decreto legidativo 16 luglio 1998, n. 285, come "tossco” 0 "molto tossico”,
"cancerogeno di categorial 0 2", "mutageno di categorial 0 2", 0 "tossico per lariproduzione di
categorial 0 2".

Art. 8.
Revoca o modifica dell'autorizzazione

1. L'autorizzazione € revocata se;

a) le condizioni di cui dl'articolo 7, comma 1, non sono piu’ soddisfatte;

b) risulta che l'autorizzazione € Stata rilasciata sullabase di deti per i quai sono state fornite
indicazioni false o ingannevoli.

2. 1l Minigero ddla sanita comunica d titolare ddll'autorizzazione I'avvio dd procedimento di
revoca e puo' accordare un termine per I'diminazione, il magazzinaggio, la commercidizzazione e
I'utilizzazione delle giacenze esigtenti, la cui durata deve essere fissstain relazione a motivi della
revoca

3. L'autorizzazione puo' essere revocata anche qualorail titolare |o richieda, indicandone le ragioni.
4. Qudorail Ministero ddla sanita o il Ministero dell'ambiente per gli aspetti di competenza

ritengano necessario, sulla base ddl'evoluzione delle conoscenze scientifiche e tecniche e per la
tutdla ddla sdute e ddl'ambiente, modificare le condizioni di utilizzazione ddll'autorizzazione ed in



particolare le moddita o i quantitativi impiegeti, il Ministero ddlla sanita adottaiil conseguente
provvedimento.

5. L'autorizzazione puo' essere modificata anche quaorail titolare lo richieda, indicandone le
ragioni.

6. Quando una proposta di modifica riguarda un ampliamento degli ug, il Ministero ddla sanitd, in
conformita a parere espresso dai Ministero dell'ambiente per gli aspetti di competenza, estende
I'autorizzazione a condizione che vengano rispettate le condizioni particolari reative a principi

attivi ins=iti negli eenchi di cui dl'articolo 7, comma 1, |ettera a).

7. Quaora una proposta di modifica ddl'autorizzazione preveda cambiamenti delle condizioni
particolari cui Sono soggetti | principi tivi di cui d comma6, tali cambiamenti possono essere
effettuati solo dopo unavautazione del principi stess condotta secondo le procedure di cui
adl'articolo 11.

8. Le modifiche ddll'autori zzazione sono accordate solo se le prescrizioni dell'articolo 7 continuano
ed essere soddisfatte.

Art. 9
Requisiti in materia di autorizzazione e registrazione

1. Larichiestadi autorizzazione o di registrazione € presentata d Ministero della sanita dala
persona responsabile ddlla primaimmissione sul mercato del biocida. Tale soggetto deve disporre di
una sede permanente ndl territorio comunitario.

2. 1l richiedente I'autorizzazione relativa ad un biocida presenta d Ministero della sanita:

a) un fascicolo, o una lettera d'accesso, relativo a biocida rigoondente a requigti di cui dl'dlegato
[11 B oaquedli di cui dl'dlegato | B e, ove specificato, dle parti pertinenti dell'dlegato |1 B, tenuto
conto dello stato delle conoscenze scientifiche e tecniche;

b) per ogni principio attivo contenuto nel biocida, un fascicolo, 0 una lettera d'accesso, rispondente
a requigti di cui dl'dlegato 111 A oaqudli di cui dl'dlegato | A e, ove specificato, ale parti
pertinenti dell'dlegato |1 A, tenuto conto dello stato delle conoscenze sciertifiche e tecniche.

3. Il richiedente laregistrazione di un biocida a basso rischio, presentad Minigtero ddlasanita un
fascicolo contenente | seguenti deti:

a) richiedente:

1) nome eindirizzo;

2) nomi eindirizzo del fabbricanti del biocidae dei principi attivi, inclusal'ubicazione ddll'azienda
produttrice del principio attivo;

3) sedd caso, laletteradi accesso ai dati pertinenti necessari;

b) identital dei biocidi:

1) marchio di fabbrica;

2) composizione completadd biocida;

3) proprieta fisico-chimiche di cui dl'articolo 7, comma 1, lettera d);

C) ud previdi:

1) tipo di prodotto e settore di impiego;

2) categoriadi utilizzatori;

3) metodi di impiego;

d) dati rdativi al'efficacia;

€) metodi anditici;



f) dasdficazione, imballaggio ed etichettatura, compresa unabozza di etichetta, anorma
dell'articolo 21;
g) schedainformativain materiadi Scurezza preparata a normadel'articolo 22.

4. | fascicoli di cui @ commi 2 e 3 comprendono una descrizione dettagliata e completa degli studi
svolti e del metodi impiegeati o un riferimento bibliografico ad ess.

5. Leinformazioni fornite nei fascicali di cui d comma 2 devono consentire una val utazione degli
effetti e dele proprieta di cui dl'articolo 7, comma 1, Iettere b), ¢) e d). A tdefinei fasticoli
devono contenerei risultati degli studi di cui agli dlegeti 111 Aolll Boagli dlegeti | A el B e ove
specificato, dle parti pertinenti degli dlegati Il A ell B.

6. Il richiedente I'autorizzazione o laregistrazione, tenuto conto della naturadel biocida o del suoi
us previdi, non € tenuto afomire a Ministero della sanita informazioni che non risultino
necessarie dd punto di vigtatecnico o scientifico, purche neindichi il motivo. Tae motivo puo
consgtere ndl'esstenza di una formulazione quadro riguardo dla quaeil richiedente abbia diritto
di accesso.

7. 11 Minigtero della sanital puo' chiedere dl'interessato di fornire ulteriori informazioni necessarie

a fini ddlavautazione dd rischio dd biocida In tale caso il termine stabilito dall'articolo 3,

commi 2 e 3, per lavautazione dd fascicolo iniziaadecorrere dd momento del completamento del
fascicolo stesso.

8. Ladenominazione di un principio attivo deve corrispondere a qudla atribuitagli nell'dlegato |
ddl decreto del Minigtero ddlla sanita 28 agprile 1997, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblicaitaiana- serie generde - n. 192 del 19 agosto 1997, e successive modificazioni o,
qualorala denominazione non sain tale dlegeato, a qudla ddl'Inventario europeo delle sostanze
chimiche esstenti a carattere commerciade (EINECS), o, quaorala denominazione non vi Sa
inclusa, atale principio aitivo deve essere dtribuita la denominazione ddll'Organizzazione
internazionale per la tandardizzazione (1S0). Se tale denominazione non esste, la sostanza deve
essere indicata secondo la denominazione chimica, in gpplicazione delle norme dell'Unione
intenazionde di chimicapura e gpplicata (IUPAC).

9. Gli gudi di cui d comma5 devono essere effettuati secondo i metodi previgti dall'dlegato V ddl
citato decreto del Ministero della sanita 28 gprile 1997. Nd caso in cui un metodo fosse inadeguato
0 non fosse descritto, gli dtri metodi impiegati devono preferibilmente essere riconosciuti alivello
internazionale e devono essere giudtificati. Se opportuno, gli studi devono essere eseguiti in base
dledigposzioni di cui d decreto legidativo 27 gennaio 1992, n. 120, e successive modificazioni e

a decreto del Ministro della sanital 28 gprile 1988 pubblicato ndla Gazzetta Ufficiale della
Repubblicaitaiana- serie generde - n. 107 del 9 maggio 1998.

10. Qualoraesistano deti di provaottenuti anteriormente aladatadi entratain vigore dd presente
decreto mediante metodi divers daquelli previti nell'dlegato V del citato decreto del Ministero
della sanita 28 aprile 1997, il Ministero della sanita vauta caso per caso setdi dati Siano adeguati
a fini ddl presente decreto e, se occorre, chiede a soggetto interessato di effettuare nuovi sudi in
base al'dlegato V del citato decreto 28 aprile 1997, tenendo conto della necessital di limitare
quanto piu’ possibile gli studi su animdi vertebrati.

11. Il Minigtero della sanita fornisce su richiesta degli dtri Stati membri dell'Unione europea o
della Commissione europea |a documentazione relativa ale domande ricevute comprendente una
copiadella domanda, la decisone adottatain merito dla stessa, unasintes dei fascicoli di cui A



comma 2, nonche tutte le informazioni necessanie per una piena comprensione della domanda; se
del caso, provvede afinché i richiedenti fomiscano una copia ddla documentazione tecnicadi cui
a comma 2.

12. 1l Ministero ddlla sanita puo' richiedere che vengano forniti campioni dei preparati e del relativi
ingredienti.

13. Le domande di autorizzazione o di registrazione sono presentate in lingua itdiana.

Art. 10.
Immissione sul mercato dei principi attivi

1. Una sostanza, destinata a essere utilizzata come principio ativo in un biocida o inun biocidaa
basso rischio, puo’ essere immessa sul mercato per tae uso dle seguenti condizioni:

a) nel caso di principio attivo non presente sul mercato primadel 14 maggio 2000, Sa ato
trasmesso d Ministero ddlla sanital un fascicolo che soddisfi i requisti ddll'articolo 11, comma 1,
unitamente dla dichiarazione che il principio aitivo € destinato adl'impiego nel biocidi. Questa
disposizione non s gpplica dle sostanze detinate agli us di cui dl'articolo 18;

b) la sostanza Sa classificata, imballata ed etichettata in base ale norme ddl decreto legidativo 3
febbraio 1997, n. 52, e successve modificazioni.

2. Lacondizionedi cui d comma l, letteraa), 9 consdera soddisfatta ndll'ipotes in cui Sadtato
trasmesso d Ministero della sanital di uno Stato membro dell'Unione europea un fascicolo conforme
a requisti previdti ddl'articolo 11, paragrafo 1, dela direttiva 98/8/CE.

Art. 11.
Procedure per l'iscrizione dei principi attivi negli elenchi comunitari

1. Ai fini ddll'iscrizione di un principio attivo negli eenchi gabiliti in sede comunitarain
applicazione ddlle procedure di cui agli articoli 27 e 28 della direttiva 98/8/CE, il richiedente deve
trasmettere a Ministero ddlla sanita:

a) un fascicolo reativo d principio attivo che soddisfi i requigti di cui dl'dlegato 11 A o qudli di
cui dl'dlegato | A e, ove specificato, delle parti pertinenti dell'dlegato 11 A;

b) un fascicolo relativo ad dmeno un biocida contenente il principio attivo, che soddidfi | requigiti
dell'articolo 9, ad eccezione del comma 3.

2. 1l Minigero della sanitd, se ritiene soddisfatti i requisiti degli dlegati 111 A elll B o qudli di cui
agli dlegati | A el B e sedd caso, degli dlegati Il A ell B, accettai fascicoli di cui d commale
consente d richiedente di inviare unasintes de fascicoli gess ala Commissone europea e agli
atri Stati membri dell'Unione europea.

3. Entro dodici mes dall'accettazione del fascicoli, il Ministero della sanitd trasmette il rgpporto di
va utazione favorevole o contraria al'iscrizione dd principio attivo negli enchi comunitari, dla
Commissione europea, agli dtri Stati membri dell'Unione europea e d richiedente.

4. Sein sde di vautazione del fascicoli risultano necessarie informazioni supplementari ai fini

della completaistruttoria del caso, il termine di cui d comma 3 € sospeso ddla data dellarichiesta
di informazioni aggiuntive fino d momento in cui l'autorital sessa riceve quanto richiesto. Di tde
circostanza viene data comunicazione ala Commissione europeae agli dtri Stati membri
dell'unione europea.



Art. 12.
Condizioni per l'iscrizione dei principi attivi

1. L'iscrizione negli enchi di cui dl'articolo 12 dei principi attivi contenuti nel biocidi e nei biocidi
abasso 5 rischio e delle sostanze note subordinata a rispetto delle condizioni di cui dl'articolo 7,
commal, lettere b), ¢) ed).

2. Un principio attivo destinato ad essere utilizzato in un biocida a basso rischio non puo’ essere
iscritto se € classficato, a send dell'articolo 2 ddl decreto legidativo n. 52 del 1997, e successve
modificazioni, come cancerogeno, mutageno, tossico per il ciclo riproduttivo, sensibilizzante,
ovvero € suscettibile di bioaccumulazione e non € facilmente degradabile.

3. L'iscrizione di cui d comma 1 puo’ essere subordinata al rispetto di requisiti concernenti:

a) il livelominimo di purezzadd principio attivo;

b) lanaturaeil tenore massmo di taune impurita;;

c) il tipo di prodotto in cui puo' essere impiegeto;

d) le moddita eil settore d'uso;

€) ladesignazione dedlle categorie di utilizzatori;

f) dtre condizioni particolari derivanti dala vautazione delle informazioni contenute nel fascicoli.

4. L'iscrizione di cui d comma 1 puo’ inoltre essere subordinata ala definizione di:

a) un livello ammissibile di esposizione dell'operatore (LAEO), se necessario;

b) seddl caso, unadose giorndieraammissibile (DGA) per I'uomo, ed un limite massmo di residui
(LMRY);

C) un grado di persstenza ndl'ambiente e un impatto sull'ambiente e sugli organismi non bersaglio.

5. L'iscrizione di un principio ativo destinato a essere utilizzato in un biocida a basso rischio puo’
fareriferimento dlagammadi concentrazioni acui il principio puo’ essere utilizzato.

6. L'iscrizione di cui d comma 1 € limitataa tipi di prodotti di cui dl'dlegato V per i qudi sono
dati forniti deti pertinenti a norma ddl'articolo 9.

7. L'iscrizione puo’ essere rinnovata una o piu’ volte per periodi non superiori a 10 anni. L'iscrizione
inizide e ogni rinnovo ddl'iscrizione possono essere riesaminati in qualsias momento se esstono
indicazioni chei requigti di cui d presente articolo non sono piu’ soddisfatti. Se necessaio,

riNNOVi POSSONO essere accordati solo per il periodo minimo necessario acompletare il riesame, se €
Sata presentata una domandain tal senso, e sono accordati per il periodo necessario afornire le
ulteriori informazioni richieste anormadel'articolo 11, commad4.

8. L'iscrizione puo' essere rifiutata 0 cancellata qual ora ricorrano entrambe |e seguenti condizioni:
a) lavautazione dd principio attivo dimostri che, ndle normdi condizioni in cui puo' essere
utilizzato in biocidi autorizzati, sussstono rischi preoccupanti per la salute e l'ambiente;

b) ci saun dtro principio attivo gia iscritto per 1o stesso tipo di prodotto che, sulla base ddlle
conoscenze scientifiche o tecniche, presenti un rischio notevolmente inferiore per la salute o per
I'ambiente.

9. Il rifiuto o lacancdlazione di cui d comma 8 avvengono ale seguenti condizioni:

a) riguardano solo principi attivi lacui diversta chimica€ sufficiente aridurre d minimo
l'insorgere di resistenza nell'organismo bersaglio;

b) sono adottati solo con riferimento a principi attivi che, qualorausati in condizioni normdi in
biocidi autorizzati, presentano un livelo di rischio notevolmente diverso o a principi attivi utilizzati



in prodotti gppartenenti alo stesso tipo di prodotti;
C) sono adottati solo dopo aver dato, se necessario, laposshilita di acquisire esperienza
dall'utilizzazione pratica, ove non fosse gia diponibile.

10. Ladecisone di cancdlare uniiscrizione non ha effetto immediato, ma viene differita per un
periodo di non oltre quattro anni dalla data della decisione stessa.

Art. 13.
Utilizzazione dei dati in possesso del Ministero della sanita’ a beneficio di altri richiedenti

1. 1l Minigtero ddlla sanita non puo' utilizzare le informazioni di cui dl'articolo 9, relative ad un
principio attivo, a beneficio di un secondo o di dtri richiedenti ameno che non ricorrauna delle
Seguenti condizioni:

a) il secondo o gli dtri richiedenti dispongono di unaletteradi che autorizzal'uso ddlle
informazioni;

b) nel caso di un principio attivo che non Sagia sul mercato dladata dd 14 maggio 2000, per un
periodo di quindici anni adecorrere daladatain cui il principio € iscritto per laprimavolta negli
eenchi comunitari;

¢) nel caso di un principio attivo presente in commercio aladata del 14 maggio 2000:

1) per un periodo di dieci anni dalla predetta data per le informazioni presentate ai fini
dell'applicazione ddl presente decreto;

2) per un periodo di dieci anni dal'iscrizione di un principio attivo per quanto concernele
informazioni presentate per la prima volta a sostegno ddlla primaiscrizione ddl principio sesso o di
un atro tipo di prodotto per que principio attivo;

d) nel caso di informazioni supplementari presentate per la primavolta, per mutamento dei requisiti
di iscrizione o per mantenimento dell'iscrizione, per un periodo di cinque anni ddla datadella
decisone dopo il ricevimento delle informazioni supplementari, ameno cheil periodo di cinque
anni non scada primade periodo di cui d comma 1, lettere b) e c); inta caso, il termine di cinque
anni € prolungato fino dla scadenzade periodi summenzionati.

2. 1l Minigtero ddla sanita non puo' utilizzare le informazioni di cui dl'articolo 9, relative ad un
biocida e ad un biocida a basso rischio, a beneficio di un secondo o di dtri richiedenti a meno che
non ricorra una delle seguenti condizioni:

a) il secondo o gli dtri richiedenti dispongono di unaletteradi che autorizzal'uso ddlle
informazioni;

b) nel caso di un biocida o di un biocida a basso rischio contenente un principio attivo che non sa
gid sul mercato dladata dd 14 maggio 2000, per un periodo di dieci anni a decorrere daladatain
Ccui € stata concessa la prima autorizzazione;

¢) nel caso di un biocida o di un biocida a basso rischio contenente un principio attivo presentein
commercio aladatade 14 maggio 2000:

1) per un periodo di dieci anni dalla predetta data per le informazioni presentate ai fini
ddll'applicazione del presente decreto;

2) per un periodo di died anni dalliscrizionedi un principio ativo negli eenchi dei biocidi di cui
dl'articolo 11 per quanto concerne le informazioni presentate per la primavolta a sostegno della
primaiscrizione dd principio sesso o di un dtro tipo di prodotto per que principio attivo;

d) nel caso di informazioni presentate per la prima volta, per mutamento delle condizioni di
autorizzazione o di registrazione di un biocida o per mantenimento ddll'icrizione, per un periodo di
cinque anni dalla data della decisone dopo il ricevimento dedlle informazioni supplementari, ameno
cheil periodo di cinque anni non scada primade periodo di cui dlelettere b) e c); intd caso, il
termine di cinque anni € prolungato fino dla scadenzade periodi sumMmenzionati.



3. Leinformazioni indicate a commi 1 e 2 possono essere utilizzate da Ministero della sanita
nell'ambito della procedura finalizzata dl'adozione della decisone di cui dl'articolo 12, comma 8.

Art. 14.
Cooperazione nell'uso dei dati

1. Fatto salvo quanto disposto ddl'articolo 13, nel caso di un biocida gia autorizzato o regigtrato a
normadegli articoli 3 e 4, il Ministero della sanita puo’ accettare che un secondo o dtri richiedenti
possano avvaers de dati forniti dal primo richiedente, purche dimostrino cheil biocida€ smilee
I principi attivi in contenuti sono gli stess gid autorizzati in precedenza, anche per quanto
riguardail grado di purezza e la natura delle impurezze.

2. Primadi compiere esperimenti in cui Sono coinvolti vertebreti, chi intende presentare una
domanda di autorizzazione per biocidi chiede d Ministero della sanital:

a) =il biocidaper il qude s intende presentare una domanda Sa Smile ad un biocida gia
autorizzeto;

b) il nome el'indirizzo del titolari delle autorizzazion.

3. Nd caso di cui d comma 2 il richiedente dlega documenti attestanti che intende presentare la
domandadi autorizzazione per proprio conto e che sono disponibili le dtre informazioni previge di
cui dl'articolo 9, comma 2.

4. Il Minigtero ddlla sanita, accertata l'intenzione dd richiedente di presentare ladomandadi cui &
comma 2, fornisce il nome e l'indirizzo del titolari di analoghe autorizzazioni precedenti e comunica
a titolari ddle autorizzazioni precedenti il nome e l'indirizzo del richiedente.

5. | titolari di autorizzazioni precedenti el richiedente fanno quanto € ragionevolmente necessario
per trovare un accordo circalo scambio di informazioni, in modo da evitare, se possibile, ripetizioni
di esperimenti su vertebrati.

6. Con decreto dd Ministro della sanital da emanare di concerto con il Ministro ddll'industria, del
commercio e ddl'artigianato entro centoventi giorni dalladata di entrataiin vigore del presente
decreto, sono disciplinate, per i casi di mancato accordo frale parti interessate, le modalital della
messain comune delle informazioni di cui d comma5 e laproceduradi utilizzazione ddlle stesse,
assicurando un ragionevole equilibrio fragli interess delle parti.

Art. 15.
Nuove informazoni

1. 1l titolare di un'autorizzazione o di una registrazione di un biocida comunica senzaritardo
Minigero ddla sanitd e d Minigero ddl'ambiente, le informazioni in merito ad un principio attivo

0 ad un biocida che lo contenga e che possono avere conseguenze sul permanere dd|'autorizzazione
0 dellaregidrazione, tracui in particolare;

a) le nuove conoscenze o informazioni sugli effetti cheil principio attivo o il biocida hanno

sull'uomo o sull'ambiente;

b) le modifiche ndlafonte o ndla composizione del principio attivo;

¢) le modifiche nellacomposizione di un biocida;

d) lo sviluppo di resstenza d biocida;

€) lemodifiche di carattere amministrativo o dtri aspetti, qudi il tipo di imballaggio.



2. 1l Minigero della sanital comunicaimmediatamente agli dtri Stati membri dell'Unione europea e
dla Commissone europea le informazioni ricevute in merito agli effetti potenziamente dannos per
I'utomo o per I'ambiente o in merito dlanuova composizione di un biocida, dei suoi principi attivi,
impurezze, dtri componenti o residui.

Art. 16.
Deroghe ai requisiti

1. Inderogaagli aticoli 3 e4, il Minigero ddla sanitd, sentito il Ministero dell'ambiente per gli
aspetti di competenza, puo' autorizzare per un periodo massmo di centoventi giorni I'immissione

sul mercato di biocidi non conformi ale disposizioni del presente decreto, per un'utilizzazione
limitata e controllata, qualora cio' Sareso necessario da un pericolo imprevisto che non puo' essere
combattuto con dtri mezzi. In tae caso il Ministero della sanita informaimmediatamente gli dtri
Stati membri dell'Unione europea e la Commissione europea dd provvedimento adottato e delle
ragioni che lo hanno determinato. Il provvedimento puo' essere rinnovato, revocato o prolungato
nella sua duratain conformital ale decisoni adottate in sede comunitariain gpplicazione delle
procedure di cui agli articoli 15, paragrafo 1, e 28 della direttiva 98/8/CE.

2. Inderoga dl'articolo 7, comma 1, |ettera a), e finche' un principio attivo non € iscritto negli
elenchi dei biocidi di cui dl'articolo 11, il Ministero della sanita, in conformita d parere espresso
da Ministero dell'ambiente per gli aspetti di competenza, puo' autorizzare atitolo provvisorio, per
un periodo non superiore atre anni, I'immissione sul mercato di biocidi contenenti un principio
attivo non compreso in tai elenchi e non ancorain commercio aladata dd 14 maggio 2000 per
scopi divers daquelli ddllaricerca e sviluppo scientifici e di processo come definiti dal'articolo 2,
comma l, letteref) e g) dd decreto legidativo n. 52 dd 1997, e successive modificazioni.

3. L'autorizzazione puo' essere rilasciata solo se il Ministero ddlla sanitd ritiene che:

a) il principio attivo soddisfai requisti dell'articolo 12;

b) s puo' prevedere cheil biocida soddisfale condizioni dell'articolo 7, comma 1, |ettere b), ¢) e d);
C) nessun atro Stato membro dell'Unione europea, sulla base della sintes ricevuta, presenti
obiezioni legittime a normaddl'articolo 19, comma 2, in merito dla completezza dei fascicoli.

4. 1| Minigtero della sanita revoca |'autorizzazione temporanea in conformita ala decisone adottata
in sede comunitariain esito ale procedure di cui agli articoli 15, paragrafo 2, 27 e 28, paragrafo 2,
della direttiva 98/8/CE.

5. Nd casoin cui a termine del periodo di tre anni non Sa completata la vautazione dei fascicoli
per l'iscrizione di un principio attivo negli eenchi da bioadi, il Minigtero dellasanitd, in
conformita a parere espresso da Ministero dell'ambiente per gli aspetti di competenza, puo'
prolungare temporaneamente |"autorizzazione del prodotto per un periodo massmo di un anno,
purche vi dano buoni motivi per ritenere cheil principio attivo soddisfai requisti di cui dl'articolo
10. Il Minigtero della sanita informa dd provvedimento la Commissone europeae gli dtri Stati
membri dell'Unione europea.

Art. 17.
Misuretransitorie

1. In ulteriore deroga agli articoli 3, comma l, 4, commal, 7, commal, e 9, commi 2 e 4 efate
sdveledisposizion dd comma 2, il Ministero della sanita, per un periodo di dieci anni decorrente
da 14 maggio 2000, puo' gpplicare lanormativain materiadi immissone di biocidi sul mercato
recata dal decreto del Presidente della Repubblica 6 ottobre 1998, n. 392. In particolare il Ministero



della sanita puo’ autorizzare, ai sens dll'articolo 2 ddl citato decreto del Presidente ddlla
Repubblican. 392 dd 1998, I'immissone sul mercato di biocidi contenenti principi attivi non
compres negli eenchi de biocidi di cui dl'articolo 11, che s trovano sul mercato ala predetta data
quali principi ativi di un biocida per scopi divers daqudli ddlaricerca e sviluppo scientifici e di
processo come definiti dall'articolo 2, comma 1, lettere f) e g) ddl decreto legidativo n. 52 ddl 1997,
e successve modificazioni.

2. In seguito dla decisone, adottata in sede comunitaria secondo |e procedure degli articoli 16,
paragrafi 3 e 4, 28, paragrafo 3, e 34, paragrafo 1, ddlla direttiva 98/8/CE, di includere o non
includere un principio &tivo negli eenchi dei biocidi e delle sogtanze note o di limitarne
I'immissione sul mercato o I'uso, il Minigtero della sanita revoca o modifica, a secondade ces, le
autorizzazioni o le registrazioni.

3. Nél periodo trangtorio di cui d comma 1 s gpplicano le digposizioni in materiadi informazione
nel settore delle norme e ddlle regolamentazioni tecniche di cui dladirettiva 98/34/CE dd
Parlamento europeo e dd Consiglio del 22 giugno 1998.

Art. 18.
Ricerca e sviluppo

1. Inderoga agli articoli 3 e 4, I'immissione sul mercato di un biocida non autorizzeto o registrato o
di un principio attivo destinato esclusvamente dl'impiego in un biocida di un biocida a basso
rischio, puo' essere effettuata solo al fini di esperimenti o di test a scopo di ricerca o sviluppo ale
Seguenti condizioni:

a) nel caso di ricerca e sviluppo scientifici, gli interessati preparano, e consarvano la
documentazione descrittiva dell'identital del biocidao del principio &tivo, del dati dell'etichetta,
delle quantital somministrate e del nome e l'indirizzo delle persone che hanno ricevuto il biocida ol
principio attivo, e compilano un fascicolo contenente tutti | dati diponibili reativi d possibili

effetti sulla sdute dell'uomo o degli animali o dl'impatto sull'ambiente. Serichieste, dette
informazioni sono fornite d Ministero ddlla sanitd;

b) nel caso di ricerca e sviluppo di processo, leinformazioni di cui dlaletterad) sono notificate a
Ministero ddlla sanitd o dla competente autorita dello Stato membro dell'Unione europeanel cui
territorio avviene l'immissione sul mercato prima che laricercasa effettuata e in cui gli esperimenti
0 i test devono essere eseguiiti.

2. Un biocida non autorizzato o registrato 0 un principio attivo impiegeto esclusvamentein un
biocida o in un biocida a basso rischio, non possono essereimmess sul mercato ai fini di
esperimenti o test che possono comportare o provocare dispersioni nell'ambiente, ameno cheil
Minigtero della sanitd, in conformita a parere espresso da Ministero dell'ambiente per gli aspetti
di competenza, non abbiaesaminato i deti disponibili erilasciato un‘autorizzazione a fini di dette
prove che limiti i quantitativi da utilizzare e le aree datrattare e prescriva eventudi ulteriori
condizioni.

3. Quaoraleprovedi cui a commi 1 e2 s svolgano in uno Stato membro dell'Unione europea
diverso daquelloin cui il prodotto verra immesso sul mercato, il richiedente deve ottenere
I'autorizzazione per gli esperimenti 0 test dd Ministero della sanital dello Stato ndl cui territorio
devono essere svolti.

4. Quaoragli esperimenti o test di cui a commi 1 e 2 dovessero produrre effetti nocivi per la
sdute dell'uomo o degli animdi 0 avere conseguenze negative inaccettabili per 'ambiente, il
Ministero della sanitd, in conformita a parere espresso da Ministero dell'ambiente per gli aspetti



di competenza, puo' vietarli oppure consentirne la redizzazione dle condizioni cheritiene
necessrie a fini predetti.

Art. 19.
Scambio di informazioni

1. Entro un mese ddlafine di ogni trimestre, il Ministero ddla sanita informagli atri Stati membri
elaCommissione europeain merito atutti i biocidi autorizzati o regidrati o per i qudi
I'autorizzazione o laregidtrazione € satarifiutata, modificata, rinnovata o revocata, indicando
ameno:

a) il nome o laragione socide dd richiedente o del titolare dell'autorizzazione o della registrazione;
b) la denominazione commercide dd biocida;

C) il nome elaquantita di ogni principio attivo presente nel prodotto, nonche' il nome eil tenore di
ciascuna sostanza pericolosa di cui dl'articolo 2, comma 2, del decreto legidativo n. 52 dd 1997, e
successve modificazioni, e la rispettiva dassficazione;

d) il tipo di prodotto el'uso o gli us per i qudi € autorizzato;

€) il tipo di formulazione;

f) tutti i limiti Sabiliti per i resdui;

g) le condizioni dell'autorizzazione e, se dd caso, le ragioni ddlamodificao dellarevoca
dell'autorizzazione stessa;

h) lI'eventude specificital dd biocida

2. Quaorail Minigtero della sanita ricevauna sintes dei fascicoli anormaddl'articolo 11, comma
2, ed abbiamotivi per ritenere che i fascicoli sono incompleti, li comunicaimmediatamente
al'autorita competente responsabile ddlla vautazione del fascicoli e ne informala Commissone
europea e gli dtri Stati membri dell'Unione europea

3. Il Minigtero ddlla sanita redige un eenco annude del biocidi autorizzati o regidtrati elo
comunicaagli dtri Stati membri dell'Unione europea e adla Commissione europea

Art. 20.
Riservatezza

1. Fatto salvo il decreto legidativo 24 febbraio 1997, n. 39, nd caso in cui il richiedente
I'autorizzazione o la registrazione ritiene che la diffusone di talune informazioni, potrebbe
danneggiarlo sul piano indugtriale o commerciale puo' chiedere d Ministero della sanital che tali
informazioni vengano consderate riservate e comunicate soltanto ale autorital competenti degli
atri Stati membri ddll'Unione europea e dla Commissione europea. In tale caso devono essere
fornite le rdative giudtificazioni.

2. Fatte sdlve le informazioni di cui d comma4 e le digposzioni dd decreto legidativo n. 52 del
1997, e successive modificazioni, e del decreto legidativo 16 luglio 1998, n. 285, il Ministero della
sanita provvede, su richiesta dell'interessato, a garantire la riservatezza sulla composizione integrae
delle formule dei prodotti.

3. Il Minigtero della sanita decide, sulla scorta delle prove documentdi fornite ddl richiedente, quali
informazioni Sano riservate anormade comma 1. Tdi informazioni sono trattate come riservate
anche ddle autorital competenti degli dtri Stati membri dell'Unione europea e dala Commissione

europea.



4. Dopo il rilascio ddll'autorizzazione, lariservatezzanon s applica

a) d nome eindirizzo de richiedente;

b) d nome eindirizzo del produttore del biocida;

) d nome eindirizzo del produttore del principio attivo;

d) dle denominazioni e d contenuto del principio attivo o dei principi ativi contenuti nel biocida e
dladenominazione dd biocida;

€) dla denominazione di dtre sostanze ritenute pericolose anormade decreto legidativo n. 52 de
1997 e che contribuiscono ala classficazione de prodotto;

f) a dati fisco-chimici concernenti il principio attivo eil biocida;

g) @ mezzi eventudmente utilizzati per rendere innocui il principio ativo o il biocids;

h) dlasntes dei risultati degli studi di cui dl'articolo 9 per accertare I'efficaciade principio attivo
0 ddl prodotto e gli effetti sull'uomo, sugli animdi e sull'ambiente e, se opportuno, la sua capacita
di favorire laresstenza;

i) ale moddita e precauzioni raccomandate per ridurrei rischi durante la manipolazione, il
magazzinaggio, il tragporto e I'utilizzazione, nonche a rischi dincendio o di dtranatura;

) dla schedainformativain materiadi Scurezza;

m) a metodi di andis di cui dl'articolo 7, comma 1, |ettera c);

n) dle moddita di diminazione del prodotto e del suo imballaggio;

0) dle procedure da seguire e dle misure da adottare in caso di perditao fuga;

p) dle misure di pronto soccorso ea condgli per i trattamenti medici da effettuare in caso di danni
ale persone.

5. Qudorail richiedente, il produttore o I'importatore del biocida o del principio &ttivo fornisca
informazioni considerate in precedenza riservate, € tenuto a dame comunicazione a Ministero della
sanita.

Art. 21.
Classificazione, imballaggio ed etichettatura dei biocidi

1.1 biocidi sono classficati, imballati ed etichettati in base dle digposizioni di cui d decreto
legidativo n. 285 del 1998.

2. | prodotti che possono essere confus con dimenti, bevande o mangimi sono imballati in modo da
ridurre d minimo la possibilita di confusone e, se bili d pubblico, contengono componenti
che ne scoraggiano il consumo.

3. Leindicazioni contenute sull'etichetta non devono essere ingannevoli ne' esagerare e proprieta
del prodotto e in nessun caso riportare le diciture "biocida a basso rischio”, "non tossico”,
"innocuo’, o indicazioni anaoghe. Inoltre, sull'etichetta devono figurare in modo chiaro e indelebile
le seguenti indicazioni:

a) l'identital di ciascun principio attivo e la sua concentrazione in unital metriche;

b) il numero di autorizzazione atribuito d biocidada Ministero della sanita;

c) il tipo di preparato;

d) gli us peri quai € sato autorizzato il biocida;

€) leigruzioni per I'uso e ladose, esporessain unital metriche, per ogni tipo dimpiego previsto
secondo i termini dell'autorizzazione,;

f) informazioni particolari sui probabili effetti collaterdi negetivi diretti o indiretti ed eventudi
istruzioni per interventi di pronto Soccorso;

g) qualora dadlegato un gpposito foglio di istruzioni, ladicitura"Prima ddl'uso leggere le
istruzioni acduse’;

h) istruzioni per I'diminazione sicura del biocidae dd reativo imbalaggio, incluso, se dd caso,



ogni divieto di riutilizzo ddl'imbdlaggio;

1) il numero di lotto dd preparato o la denominazione e la data di scadenza in condizioni normdli di
megazzinaggio;

) il tempo d'azione necessario a biocida, I'intervalo darispettare trale gpplicazioni del biocida o
tral'applicazione e I'uso successivo del prodotto trattato, o I'accesso successivo dell'uomo o degli
animdi dl'areadove € stao impiegato il biocida, compres i particolari relativi a mezzi edle
disposizioni di decontaminazione nonche dla durata di aerazione necessaria delle zone traiteate;
particolari rdativi dla pulizia specifica degli gpparecchi; informazioni particolari rdaive dle
precauzioni da prendere durante I'impiego, il magazzinaggio eil trasporto;

m) le categorie di utilizzatori acui € limitato I'impiego del biocida;

n) informazioni su eventudi pericoli specifici per I'ambiente, con particolare riguardo dlatutela di
organismi non bersaglio e dle digposzioni per evitare I'inquinamento delle acque;

0) per i biocidi microbiologici, le prescrizioni in materiadi etichettaturaa normadel decreto
legidativo 19 settembre 1994, n. 626, e successive modificazioni.

4. Leindicazioni di cui d comma 3, lettere a), b), d), g) e m), devono figurare sempre sull'etichetta
del prodotto.

5. Leindicazioni di cui d comma 3, lettere ), €), f) h), i), I) en), possono figurare in dtre zone
ddl'imballaggio o su un foglio di istruzioni dlegato dl'imbalaggio. Ai fini della presente decreto,
queste informazioni Sono cond derate parte integrante dell'etichetta.

6. All'imballaggio e dl'etichettatura di un biocida definito come insetticida, acaricida, rodenticida,
avicida o malluschicida, autorizzato anormadel presente decreto e soggetto ale condizioni di
classflcazione, imballaggio ed etichettatura di cui a decreto dd Presdente della Repubblica 24
maggio 1988, n. 223, possono essere gpportati i cambiamenti eventualmente richiesti in base dla
richiamata normativa, sempre che non sano in contrasto con le prescrizioni in materia
d'autorizzazione previgti dal presente decreto.

7. 11 Minigtero della sanital puo' richiedere che sano forniti campioni, modelli o bozze
ddl'imbalaggio, ddl'etichetta e dei fogli di istruzioni.

8. E' consantital'immissone sul mercato de biocidi a condizione che leindicazioni ddl'etichetta
dano redette in linguaitdiana.

Art. 22.
Schede informative in materia di sicurezza

1. Per consentire agli utilizzatori professondi ed indudtridi e, se ddl caso, ad dltri utilizzatori del
biocidi, di prendere le misure necessarie per la protezione dell'ambiente e della sdute nonche della
sdute e dellasicurezza sul luogo di lavoro, il responsabile dell'immissione sul mercato di un

biocida classficato come pericoloso anormade decreto legidativo n. 285 dd 1998, o di un
principio attivo impiegato esclusvamente in un biocida o di un biocida a basso rischio, deve fonire
gratuitamente, su supporto cartaceo o per viaeettronica, a destinatario del prodotto, una scheda
informativain maeriadi Scurezzain occasione o anteriormente ala primafornitura; egli € tenuto
dtred’ atrasmettere, ove Savenuto a conoscenza di ogni nuovainformazione d riguardo, una
scheda aggiomata.

2. Laschedadi cui d comma 1 deve essere redattain linguaitaiana, nell'osservanza ddle
disposizioni da adottars con decreto ddl Ministro della sanita di concerto con i Ministri



dell'ambiente e ddl lavoro e della previdenza socide, entro centottanta giorni daladata di entrata di
pubblicazione del presente decreto.

Art. 23.
Pubblicita’

1. Ogni annuncio pubblicitario relativo ad un biocida € accompagnato dalla seguente dicitura
"Usarei biocidi con cautela. Primadell'uso leggere sempre I'dichetta e le informazioni sul
prodotto”.

2. Ladizionedi cui d comma 1 deve essere chiaramente digtinguibile rispetto a resto dell'annuncio
pubblicitario.

3. 1l termine "biocidi" puo’ essere sodtituito, nel corpo del'annuncio, da una descrizione accurata del
tipo di prodotto pubblicizzato, che ne evidenz il tipo e lafunzione.

4. Gli annunci pubblicitari dei biocidi non devono riportare dizioni riferite d prodotto in modo da
generare confusone per quanto concernei rischi che il prodotto comporta per I'uomo o I'ambiente.
In ogni caso la pubblicita di un biocida non puo’ contenere le diciture "biocida a basso rischio”,
"non tossica”, "innocuo” o indicazioni anaoghe comportanti una sottova utazione degli effetti
potenzidi dd prodotto da parte dell'utilizzatore.

5. Ai fini dell'osservanza delle digposizioni del presente articolo S gpplicala normativa previsa
dallalegge 10 ottobre 1990, n. 287, dal decreto legidativo 25 gennaio 1992, n. 74, e dal decreto del
Presidente della Repubblica 10 ottobre 1996, n. 627, e successive modifiche e integrazioni.

6. Ai biocidi non s gpplicano le disposizioni di cui dl'articolo 201, commi 3 e 4, ddl testo unico
delle leggi sanitarie gpprovato con regio decreto del 27 luglio 1934, n. 1265.

Art. 24.
Controlli antiveleno

1. L'Idtituto superiore di sanital € I'organismo designato incaricato di ricevere da Ministero della
sanitd le informazioni relaive a biocidi immess sul mercato, compresalaloro composizione
chimica, e di rendere disponibili tdi informazioni nel cas di sogpetto avveenamento causato da
biocidi . Tdi informazioni possono essere utilizzate soltanto per rigpondere arichieste di carattere
sanitario in vista dell'adozione di misure preventive e curative, peciein cas di emergenza

2. 1l Minigtero della sanitd vigilaaffinche I'lstituto superiore di sanita presenti tutte le garanzie
necessarie d mantenimento della riservatezza delle informazioni ricevute, e affinche le
informazioni non sano utilizzate per scopi divers daqudli di cui d comma 1.

3. | fabbricanti o le persone responsabili della commercidizzazione dei prepareti pericolos
forniscono dl'lgtituto superiore di sanita tutte le informazioni che richiede per poter svolgereiil
compito di cui d comma 1.

4. Con decreto del Ministero della sanita, da emanare di concerto con il Ministero ddll'industria, del
commercio e dell'artigianato, entro centoventi giorni ddladatadi entratain vigore del presente
decreto, sono specificate le modalita di raccolta ddlle informazioni richiete a sens dd comma 3.



5. 1l Minigtero della sanitd, entro il 14 maggio 2003, fornisce dl'lstituto superiore di sanita le
informazioni di cui d commal redivea biocidi gia sul mercato dladatade 14 maggio 2000.

Art. 25.
Controlli

1. Con decreto del Ministro della sanita, sentito per gli aspetti ambientdi il Ministro dell'ambiente,
da adottare entro centottanta giorni dalla datadi entratain vigore del presente decreto sono stabilite
lemoddita di effettuazione di un programma annuae di controllo sui biocidi immess sul mercato

a fine di accertarne larispondenza ai requisti previsti da presente decreto.

2. Ogni tre anni a decorrere da 14 maggio 2000, il Ministero della sanitd presentadla
Commissione europea, entro il 30 novembre del terzo anno, una relazione sulle azioni intrgprese
riguardo a controlli effettuati, nonche informazioni su eventudi cas di avvelenamento causato dai
biocidi.

Art. 26.
Clausola di salvaguardia

1. Quaoraun biocida autorizzato o registrato a sens degli articoli 3, 4 e 6 rappresenti un rischio
inaccettabile per la sdute ddl'uomo o degli animdi o ddl'ambiente, il Ministero della sanita, anche
su proposta dd Ministero dell'ambiente per quanto attiene gli aspetti ambientdi, puo’ limitarne o
proibirne provvisoriamente 'uso o la vendita. Il Ministero della sanital informaimmediatamente la
Commissione europea e gli dtri Stati membri dell'unione europea di tle decisone e neindicali
moativi.

Art. 27.
Sanzioni

1. Salvo quanto previsto ddl'articolo 18, comma 1, € punito con l'arresto fino atre mes e con
I'ammenda da lire un milione alire un dieci milioni chiunque immette sul mercato un biocida senza
I'autorizzazione prescrittadal presente decreto.

2. Lastessasarzione di cui d commal 9 applicand caso di mancata 0 non corretta osservanza
delle condizioni cui € subordinata l'autorizzazione ddl biocidae nel caso di mancata o non corretta
osservanzade provvedimenti adottati dal Ministero della sanitd, in relazione ad un biocida o una
sogtanza destinata ad essere utilizzata come principio attivo in un biocida, a sens degli articoli 8,
comma 2, 18, commi 2 e 4, e 26.

3. Fatto savo quanto previsto dall‘articolo 18, comma 1, € punito con I'ammenda dalire un milione
alire diecimilioni chiunque immette sul mercato un biocida a basso rischio senzalaregigtrazione
precritta dal presente decreto.

4. Lagtessasanzione di cui d comma 3 s applicane caso di mancata o non corretta osservanza
delle condizioni acui € subordinatalaregistrazione del biocida abasso rischio enel caso di
mancata 0 non corretta osservade provvedimenti adottati dal Ministero della sanitd, in relazione ad
un biocida a basso rischio 0 ad una sostanza destinata ad essere utilizzata come principio ativoin
un biocida a basso rischio, a sens degli articoli 8, comma 2, 18, commi 2 e 4, e 26.

5. E' punita con la sanzione amminidrativa pecuniariadalire un milione alire sai milioni la
violazione delle digposzioni di cui dl'aticolo 15, comma 1.



Art. 28.
Modifica degli allegati

1. Con decreto del Ministro ddlla sanitd, di concerto con i Minigtri dell'ambiente, dell'industria, del
commercio e ddl'artigianato e del lavoro e ddlla previdenza socide sono apportate agli dlegeti le
modifiche conseguenti dle decisoni comunitarie.

Art. 29.
Commissione consultiva

1. Presso il Minigtero ddlla sanita € idtituitala commissione consultiva composta dai seguenti
membri 0 dai loro sodtituti:

il direttore del dipartimento per lavautazione del medicindi e lafarmacovigilanzadd Ministero
della sanita che la presiede;

due rappresentanti del Ministero della sanital competenti per materia;

tre rappresentanti del Ministero della sanita per gli aspetti sanitari e tossicologici;

tre rappresentanti del Ministero ddll'ambiente per gli aspetti anbientai ed ecotossicologici;

tre rappresentanti ddll'lstituto superiore di sanita per gli aspetti chimici, biochimici e tossicologici;
due rgppresentanti del Ministero dell'industriadel commercio e ddl'artigianato per gli aspetti in
materiadi produzioneindustride e di tutdlade consumatori;

un rappresentante del Ministero del lavoro e ddlla previdenza socide per gli aspetti di igiene e
Scurezzadd lavoro;

un rappresentante del Ministero ddll'universital e dellaricerca scientifica e tecnologica per le
problematiche connesse con laricerca scientifica;

un rgppresentante dd Ministero delle politiche agricole e forestdi per gli aspetti reldivi dlapescae
al'acquacoltura.

2. Lefunzioni di segreteria sono svolte a curadd Ministero della sanita.

3. Con decreto del Ministro della sanital sono nominati i componenti dellacommissone edi loro
sodtituti. La commissione durain carica quattro anni ed i componenti possono essere riconfermati.

4. Lacommissione provvede a

a) eprimere parere sulla documentazione concernente l'iscrizione di nuovi principi attivi negli
elenchi comunitari e sul rinnovo decennde degli sess;

b) vauta ed esprime parere sulla documentazione concernente |a registrazione biocida a basso
rischio;

C) esprime parere sullarichiestadi riconoscimento di formulazione quadro;

d) esprime parere sulla documentazione inviata per I'autorizzazione e regisirazione di biocidi e delle
modifiche di autorizzazione nonche nel loro rinnovo decennale;

€) esprime parere sulla documentazione inviata per l'iscrizione delle sostanze note;

f) esprime parere sulla documentazione inviata per mutuo riconoscimento;

g) esprime parere sulla documentazione inviata per 'autorizzazione dla sperimentazione;

h) esprime pareri su richieste specifiche sottopostele dal Ministero ddlla sanita e dell'ambiente
nonche ddl'lgtituto superiore di sanita inerenti biocidi nonche' su quelle in discussonein sede
comunitariaed internazionde.

Art. 30.
Tariffe



1. Le spese derivanti dale procedure connesse dle attivita da espletare da parte del Ministero della
sanitd, a send del presente decreto, sono a carico del richiedente, sulla base del costo effettivo del
Servizio reso, secondo tariffe e moddita dastabilirs con decreto del Ministro della sanitd di
concerto con i Minigtri del tesoro, del bilancio e della programmazione economica, dell'ambiente e
dell'industria, dd commercio e ddl'artigianato, da emanars entro sessanta giorni dalla deta di
entratain vigore del presente decreto.

2. 1l Minigtero ddlla sanita avviale procedure rdative dl'attivita di cui d commal, previa
esbizione ddlaricevuta attestante |'avvenuto pagamento ddlle tariffe di cui d commal.

Allegato I/A
INFORMAZIONI DI BASE COMUNI PER | PRINCIPI ATTIVI
Sogtanze chimiche

1. | fascicoli relativi dle sostanze dtive devono contenere dmeno tutti i punti indicati a capitolo
"Requigti dd fascicolo”; i risultati devono essere suffrageti dadeti. | requisti del fascicolo devono
essere ripondenti dlo sviluppo tecnico.

2. 1 richiedente non € tenuto afornire le informazioni che non risultino necessrie in

consderazione della natura del biocida o del suoi us previdti. Lo stesso vae qualoranon sa
necessario dal punto di vista scientifico o possibile da punto di vistatecnico fornire le
informazioni; in tal caso, deve essere presentata una giudtificazione accettabile per il Minigero ddla
sanitd quale, ad esempio, I'esstenza di una formulazione quadro cui il richiedente hadiritto di
accedere.

Requisiti del fascicolo:

. Richiedente.

1. Identital del principio attivo.

[11. Proprietd fisiche e chimiche dd principio attivo.

IV. Metodi di determinazione e identificazione,

V. Efficacia contro gli organismi bersaglio e ud previdi.

V1. Profilo tossicologico per I'uomo e per gli animdi, incluso il metabolismo.
VII. Profilo ecotossicologico, inclus laduratae il comportamento ambientali.
VIII. Misure necessarie per latutela ddl'uomo, degli animali e ddl'ambiente.
IX. Classficazione ed etichettatura

X. Riepilogo e vautazione delle sezioni 11-1X.

A sostegno ddlle informazioni presentate in merito a punti sSummenzionati saranno richiedti i dati
indicati in appresso.

| - Richiedente
1.1. Nome e indirizzo, ecc.
1.2. Fabbricante del principio ativo (nome, indirizzo, ubicazione ddlo stabilimento).

[l - Identita.

2.1. Nome comune proposto o accettato dd 'l SO e snonimi.
2.2. Denominazione chimica (nomenclatura lUPAC).

2.3. Numero (numeri) del codice di sviluppo del fabbricante.
2.4. Numeri CAS e CEE (se disponibili).



2.5. Formulabrutae di sruttura (inclus dettagli completi sulla composizione isomerica), massa
molecolare.

2.6. Metodo di fabbricazione (processo di sintes in breve) del principio &ttivo.

2.7. Specificazione della purezza dd principio attivo in g/kg o, se del caso, in g/l.

2.8. |dentita delle impurezze e degli additivi (ad esempio agenti stabilizzanti), con relaiva formula
di struttura e ordine di grandezza espresso in g/kg o, se del caso, g/l.

2.9. Origine del principio attivo naturale o del precursore (precursori), ad esempio edtratto di fiore.
2.10. Dati relativi dl'esposzionein base dl'dlegato VII A del decreto legidativo n. 52 dd 3
febbraio 1997.

1l - Proprieta’ fisiche e chimiche.

3.1. Punto di fusione, punto di ebollizione, densta relativa.

3.2. Tensonedi vapore (In Pa) (3).

3.3. Aspetto (dtato fisico, colore) (4).

3.4. Spettro di assorbimento (UV/VIS, IR, RMN) e spettro di massa, estinzione molare e relative
lunghezze d'onda, se del caso (5).

3.5. Solubilita in acqua, compres gli effetti dd pH (da 5 a 9) e dellatemperatura sulla solubilita, se
del caso (6).

3.6. Cosfficiente di ripartizione n-ottanolo/acqua, compres gli effetti dd pH (da5a9) eddla
temperatura (7).

3.7. Stabilita termica, identital dei rlativi prodotti di decomposizione.

3.8. Inflammabilita, inclusa l'autoinfiammabilita e I'identital del prodotti di combustione.

3.9. Punto di infiammabilital.

3.10. Tensione superficide.

3.11. Proprieta esplosive.

3.12. Proprieta ossidanti.

3.13. Retivita nel confronti del materide del contenitore.

IV - Metodi analitici di determinazione e identificazione.

4.1. Metodi di analis per ladeterminazione del principio attivo puro e, se del caso, del reldivi
prodotti di degradazione, degli isomeri e delle impurezze dd principio ativo e degli additivi (ad
esempio agenti sabilizzanti).

4.2. Metodi di andlis, compres i tass di recupero ed i limiti di determinazione del principio &ttivo,
del rddivi resdui, e, se ddl caso:

a) sul sudlo;

b) ndl'arig;

¢) in acqua; il richiedente dovrebbe confermare cheil principio attivo e gli eventudi prodotti di
degradazione che rientrano nella definizione di antiparassitari rdativad parametro 55 dell'dlegato |
del decreto ddl Presidente della Repubblican. 236 del 24 maggio 1988 (supplemento ordinario ala
Gazzetta Ufficiale n. 152 del 30 giugno 1988) e ddl decreto ministeride 26 marzo 1991 (Gazzetta
Ufficiale n. 84 del 10 gprile 1991), concernente la qualita dell'aria destinataa consumo domestico
pOSSONO essere simati con buona gpprossmazione dla concentrazione massmaammissbile

(CMA) specificata ndla suddetta direttiva per i Sngoli antiparasstari;

d) inliquidi biologid e tessuti animdi e umani.

V - Efficacia contro gli organismi bersaglio e us previsti.

5.1. Funzione, ad esempio fungicida, rodenticida, insetticida, battericida

5.2. Organismo o organismi da controllare e prodotti, organismi 0 oggetti da proteggere.

5.3. Effetti sugli organiami bersagllio, e probabile concentrazione dla quae sara usato il principio
attivo.

5.4. Moddita di azione (compresavelocita di azione).



5.5. Campo di applicazione previsto.

5.6. Utilizzatore: indugtride, professionde, pubblico (non professonde).

5.7. Informazioni sullacomparsa, o sull'eventuale comparsa, di resstenza, e strategie adeguate di
trattamento.

5.8. Quarntitativo previgto, in tonnellate, daimmettere sul mercato ogni anno.

VI - Sudi tossicologici e sul metabolismo.

6.1. Tosscita acuta

Per le provedi cui a punti da6.1.1. a6.1.3., le sostanze diverse dai gas sono somministrate come
minimo attraverso due vie, di cui unadeve essere lavia orde. La scelta della seconda via dipendera
dalla natura della sostanza e ddla probabile via ddlI'esposizione umana. | gasei liquidi volatili
dovrebbero essere somminidrati per indazione.

6.1.1. Orale.

6.1.2. Dermica

6.1.3. Per inaazione.

6.1.4. Irritazione cutanea e oculare.

6.1.5. Senshilizzazione cutanea.

6.2. Studi sul metabolismo nel mammiferi. Tossicocinetica di base, compreso uno studio
sull*absorbimento cutaneo.

Per gli studi di cui d punto 6.3 (se necessario), 6.4, 6.5, 6.7 € 6.8 € richiestalaviadi
somministrazione orae, sempreche non Sa giudicata piu' idonea una via aternativa.

6.3. Tosscita cumulativa a breve termine (28 giorni).

Il suddetto studio non € richiesto quaora sia disponibile uno studio sullatossicital subcronica
relativo ad un roditore.

6.4. Tosscita subcronica

Studio di novanta giorni su due specie, di cui una codtituita da un roditore e l'dtradaun non
roditore.

6.5. Tosscita cronica.

Per un roditore e un'dtra specie di mammiferi.

6.6. Studi di mutagenes.

6.6.1. Studio in vitro delle mutazioni geniche nel betteri.

6.6.2. Studio in vitro dela citogenes in cdlule di mammifero.

6.6.3. Saggio in vitro ddlle mutazioni geniche in cdlule di mammifero.

6.6.4. Quaorai risultati degli sudi di cui a punti 6.6.1, 6.6.2 0 6.6.3 Sano positivi, sard richiesto
uno studio di mutagenes in vivo (saggio de midollo per vautare danni alivelo
Cromosomico, o test del micronucleo).

6.6.5. Quaorai risultati delle prove di cui d punto 6.6.4 Sano negativi, male provein vitro
risultino positive, S effettua un dtro sudio in vivo per verificare se esstano una mutagenes o
danni d DNA in tessuti divers dad midollo osseo.

6.6.6. Qualorai risultati delle prove di cui a punto 6.6.4 Sano postivi, puo' essere richiesta una
prova per vautare i possibili effetti di cellule microbiche.

6.7. Studio di carcinogenes.

Su un roditore e un‘dtraspecie di mammiferi. Questi studi possono essere affiancati aqueli di cui
a punto 6.5.

6.8. Effetti tossci sullariproduzione.

6.8.1. Provadi teratogenes (nei conigli ein una specie di roditori).

6.8.2. Studio di fertilital (su dmeno due generazioni di una specie, di cui un maschio e una
femming).

6.9. Dati medici in forma anonima

6.9.1. Informazioni, se disponibili, sui controlli medici eseguiti sul personae dello stabilimento di
produzione.



6.9.2. Osservazione diretta, se digoonibile, ad esempio cas dinici e cad di avvelenamento
accidentale.

6.9.3. Cartdle cliniche, provenienti Sadal'industria che daqualsias dtrafonte disponibile.

6.9.4. Studi epidemiologici sulla popolazione in generde, se disponibili.

6.9.5. Diagnos di avveenamento, compres sntomi specifici di avvelenamento e andis diniche, s2
disponibili.

6.9.6. Ossarvazioni sulla sengbilizzazione/dlergenicita, se disponibili.

6.9.7. Trattamento specifico in caso di incidente o avvelenamento: misure di pronto soccorso,
antidoti e terapia medica, se hota.

6.9.8. Prognos a seguito dell'avvel enamento.

6.10. Sintes ddlla tossicologia sui mammiferi e conclusioni, compresa la dose senza effetto nocivo
osservata (NOAEL), la dose senza effetto osservato (NOEL ), la vautazione globde riguardo a tutti
| dati tosscologici eaquadas dtrainformazione sul principio attivo. Se posshile, s includono
sotto formadi sintes eventudi misure proposte per latuteladel lavoratori.

VII - Studi ecotossicologici.

7.1. Tosscita acutaper i pesci.

7.2. Tosscita acuta per la Daphnia magna.

7.3. Provadi inibizione ddla crescita nelle dghe.

7.4. Inibizione dd'attivital microbiologica

7.5. Bioconcentrazione.

Durata e comportamento ndl'ambiente.

7.6. Degradazione.

7.6.1. Biotica

7.6.1.1. Biodegradabilital immediata.

7.6.1.2. Biodegradabilita intrinseca, se opportuno.

7.6.2. Abiotica

7.6.2.1. Idrolig in funzione del pH eidentificazione dei prodotti di decomposizione.

7.6.2.2. Fotolis in acqua, compresa l'identita del prodotti di trasformazione.

7.7. Test di screening di adsorbimento e desorbimento.

Qudorai risultati del suddetto test ne indichino la necessita, € richiestala prova descrittad punto
1.2, parte X11.1, ddl'alegato I1/A, elo laprovadi cui d punto 2.2, parte X11.2, dell'alegato I1/A.
7.8. Sintes degli effetti ecotosscologici, della durata e dd comportamento nell'ambiente.

VIII - Misure necessarie per la tutela dell'uomo, degli animali e dell'ambiente

8.1. Metodi e precauzioni raccomandati in caso di manipolazione, impiego, magazzinaggio,
trasporto o incendio.

8.2. In caso di incendio, naturadei prodotti di reazione, dei gas di combustione, ecc.

8.3. Misure di emergenzain caso di incidente.

8.4. Possihilital di distruzione o di decontaminazione in seguito adispersonein: a) aria; b) acqua,
compresa l'acqua potabile; ¢) suolo.

8.5. Metodi per il trattamento del rifiuti del principio attivo per utilizzatori industridi o
professond.

8.5.1. Posshilita di riutilizzazione o riciclaggio.

8.5.2. Posshilita di neutrdizzazione degli effetti.

8.5.3. Condizioni per la discarica controllata, comprese |e caratteristiche ddl colatoio in fase di
diminazione,

8.5.4. Condizioni per l'incenerimento controllato.

8.6. Osservazioni sugli effetti collaterdi indesderabili 0 non previdi, ad esempio su organiami utili
e su dtri organismi non bersaglio.



IX. - Classificazione ed etichettatura.

Proposte di classficazione e di etichettaturadel principio attivo anormadel decreto legidativo n.
52 del 1997, compresa la giustificazione di dette proposte:

smbolo/i di pericolo;

indicazioni di pericolo;

frad di rischio;

condgli di prudenza

X - Riepilogo e valutazione delle sezioni 11-1X.

Note:

(3) Questi dati devono essere forniti per il principio attivo puro di dichiarata specificazione.

(4) Questi dati devono essere forniti per il principio attivo di dichiarata specificazione.

(5) Laprovadi irritazione oculare non €' necessariaqualorail principio attivo abbia dimostrato di avere proprieta
potenzialmente corrosive.

(6) Lo studio di tossicita' e cancerogenicita alungo termine di un principio attivo puo' non essere richiesto quando sia
esaurientemente dimostrato che tali prove non sono necessarie.

(7) Qualoras affermi, in circostanze eccezionali, che tale prova non €' necessaria, tale affermazione deve essere
esaurientemente giustificata.

Allegato I/B
INFORMAZIONI DI BASE COMUNI PER | BIOCIDI
Prodotti chimici

1. | fascicoli relativi a biocidi devono contenere dmeno tutti | punti indicati d capitolo "Requigt

del fascicolo"; i risultati devono essere suffragati dadeti. | requisiti del fascicolo devono essere
rigpondenti allo sviluppo tecnico.

2. 1l richiedente non € tenuto afornire le informazioni che non risultino necessariein

consderazione delanatura dd biocidao del suoi ud previgti. Lo stesso vale qualoranon sa
necessario dal punto di vista scientifico o possibile da punto di vistatecnico fornire le

informazioni; in tal caso, deve essere presentata una giustificazione accettabile per il Ministero ddla
sanitd, quae, ad essmpio, I'esstenza di una formulazione quadro cui il richiedente ha diritto di
accedere.

3. Quaoravengafornita dle autorital competenti una giustificazione accettabile, € possbile
ricavare leinformazioni dai dati esstenti. In particolare, onde ridurre d minimo le prove su animali,
dovrebbero essere gpplicate, ove possbile, le disposzioni del decreto ministeriale 28 gennaio 1992
(Gazzetta Ufficiale n. 50 del 29 febbraio 1991).

Requisiti del fascicolo.

|. Richiedente.

1. Identita e composizione del biocida

[11. Proprieta fisico-chimiche dd biocida

V. Metodi di identificazione e andlis del biocida

V. Us previsti dd prodotto ed efficacia per detti us.

V1. Dati tosscologici per i biocidi (oltre aquelli rdlativi d principio attivo).
VII. Dati ecotossicologici per i biocidi (oltre aquelli rdlativi d principio attivo).
VII1. Misure necessarie per latutela dell'uomo, degli animdi e dell'ambiente.
IX. Classficazione, imbalaggio ed etichettatura del biocida.

X. Riegpilogo e vdutazione delle sezioni 11-1X.



A sostegno ddlle informazioni presentate in merito a punti sSummenzionati saranno richiedti i dati
indicati in gppresso.

| - Richiedente

1.1. Nome e indirizzo, ecc.

1.2. Fabbricante del biocida e dd principio o de principi attivi (nome, indirizzo, compresa
I'ubicazione degli stabilimenti).

[l - Identita.

2.1. Denominazione commercide esstente 0 proposta e, se dd caso, numero di codice di sviluppo
dedl preparato.

2.2. Dati quantitativi e quditativi dettagliati sulla composizione del biocida (ad esempio principio o
principi attivi, impurezze, coadiuvanti, componenti inerti).

2.3. Stato fisco e natura del biocida, ad esempio concentrato emulsionabile, polvere bagnabile,
soluzione.

1l - Proprieta’ fisiche, chimiche e tecniche.

3.1. Agpetto (stato fisico, colore).

3.2. Proprieta esplosive.

3.3. Proprietal ossidanti.

34. Punto di infiammeabilital ed dtre indicazioni sull'infiammabilital o sull'autocombudtione.

3.5. Acidita/dcalinita e, se del caso, vaore dd pH (1% in acqua).

3.6. Dengitd relativa.

3.7. Stabilita d magazzinaggio - stabilita e conservabilita. Effetti dellaluce, dellatemperaturae
dell'umidital sulle caratterigtiche tecniche del biocida; resttivital nel confronti del materiale del
contenitore.

3.8. Caratteristiche tecniche del biocida, ad esempio bagnabilita, persstenza della schiumosita,
fluidita, capacita di versamento e capacita di polverizzazione.

3.9. Compatibilita fisca e chimicacon dtri prodotti, compres i biocidi, per i qudi s chiede
I'autorizzazione dl'uso combinato.

IV - Metodi di identificazione e di analisi:

4.1. Metodo di andis per determinare la concentrazione del principio o del principi attivi nel
biocida

4.2. Se non contemplati ddl'alegato I/A, punto 4.2, metodi di andis, compres tass di recupero e
limiti di determinazione per componenti del biocida e/o, se del caso, del suoi residui rilevanti dal
punto di vista tossicologico ed ecotossicol ogico:

a) sul suolo;

b) ndl'arig;

C) in acqua (compresa l'acqua potabile);

d) inliquidi biologic e tessuti umani e animdli;

€) in dimenti trattati detinati a consumo umano e animale,

V - Us previsti ed efficacia:

5.1. Tipo di prodotto e campo di applicazione previsto.

5.2. Moddlita di applicazione, compresala descrizione del sistema utilizzato.

5.3. Dose di gpplicazione e, se del caso, concentrazione finde del biocida e della sostanza attivanel
sstemain cui deve esser impiegato il preparato, ad esempio acquadi raffreddamento, acque
superficidi, acqua impiegata per risca damento.

5.4. Numero e tempi delle gpplicazioni e, se del caso, eventudi informazioni particolari relative dle
modificazioni geografiche, climatiche o a periodi di attesa necessari per la tuteladdl'uomo e degli



animdli.

5.5. Funzione, ad esempio fungicida, rodenticida, insetticida, battericida.

5.6. Organismo o organismi nocivi da controllare e prodotti, organismi 0 oggetti da proteggere.
5.7. Effetti sugli organismi bersaglio.

5.8. Moddlita di azione (compresalaveocita di azione) qualoranon contemplata ddl'alegato I/A,
punto 5.4.

5.9. Utilizzatore: indudiride, professonale, pubblico (non professonae).

Daii sull'efficacia

5.10. Indicazioni relative d preparato proposte per I'etichettatura e dati sull'efficacia per suffragarle,
compres eventuai protocolli standard adottati, prove di laboratorio o, se opportuno, prove sul
campo.

5.11. Eventudi dtre limitazioni dl'efficacia conosciute, compresalaresstenza

VI - Sudi tossicologici.

6.1. Tosscita acuta

Per le provedi cui a punti da6.1.1 a6.1.3, i biocidi divers dai gas devono essere somministrati
come minimo attraverso due vie, di cui unadovrebbe esserelaviaorde. La scdlta della secondavia
dipendera dalla natura dd preparato e dalla probabile via ddl'esposizione umana. | gasei liquidi
volaili dovrebbero essere somminidtrati per inalazione.

6.1.1. Orale.

6.1.2. Dermica

6.1.3. Per inalazione.

6.1.4. Per i biocidi che devono essere autorizzati per I'uso combinato con dtri biocidi, lamiscelade
preparati € eventua mente sottoposta a prove di tossicital dermica acuta e, se opportuno, di
irritazione cutanea e oculare,

6.2. lrritazione cutanea e oculare (1).

6.3. Senghilizzazione cutanea

6.4. Informazioni sull"assorbimento dermico.

6.5. Dati tosscologici disponibili sui principi non attivi rilevanti da punto di vistatossicologico

(ciog sostanze potenzia mente pericolose).

6.6. Informazioni relative al'esposizione dell'uomo e dell'operatore d biocida

Qualorafosse necessario, per i principi non attivi del preparato rilevanti dal punto di vista
tossicologico S richiedono lale provale di cui dl'dlegato I/A

VII - Sudi ecotossicologici.

7.1. Prevedibili vie di immissione nell'ambiente in funzione ddll'uso previsto.

7.2. Informazioni sull'ecotossicologia del principio attivo contenuto nel preparato, qualoraesse non
sano desumihili dale informazioni rdaive d principio attivo stesso.

7.3. Informazioni ecotoss cologiche digponibili sui principi non attivi rilevanti daun punto di vista
tossicologico (ciog sostanze potenzid mente pericolose), quai le informazioni contenute nelle
schede informative in materiadi Scurezza

VIII - Misure da adottare per la tutela dell'uomo, degli animali e dell'ambiente

8.1. Metodi e precauzioni raccomandati relativi dla manipolazione, dl'uso, dl'immagazzinamento,
a trasporto 0 in caso di incendio.

8.2. Trattamento specifico in caso di incidente (ad esempio misure di pronto soccorso, antidoti e
tergpia medica, se disponibili; misure di emergenza per latutela dell'ambiente, qualoranon
contemplate dal'dlegato I/A, punto 8.3).

83. Eventudi procedure per la pulizia dell'attrezzatura utilizzata.

8.4. Identita dei prodotti della combustione rilevanti in caso di incendio.

8.5. Procedure per il trattamento dei rifiuti del biocida e dell'imballaggio per l'indudtria, gli



utilizzatori professondi eil pubblico (utilizzatori non professondi), ad esempio possibilita di
riutilizzazione o riciclaggio, neutrdizzazione, condizioni per la discarica e l'incenerimento
controllti.

8.6. Posshilita di distruzione 0 decontaminazione a seguito di dispersonein:

d) aria,

b) acqua, anche potabile;

C) suolo.

8.7. Osservazioni relative agli effetti collaterali non desiderabili 0 non previdti (ad esempio su
organiami utili ed dtri organismi non bersaglio).

8.8. Specificare qualsas misuradi controllo di repellenti o veleni connessa con il preparato per
prevenire I'azione contro organismi non bersaglio.

IX - Classificazione, imballaggio ed etichettatura.

Proposte relative dl'imballaggio e al'etichettatura.

Proposte rel ative dle schede informative in materiadi Sicurezza, se opportuno.
Giudtificazione per la classficazione e I'etichettatura a norma dell'art. 21 del presente decreto.
Smbolo/i di pericolo.

Indicazioni di pericolo.

Frag di rischio.

Conggli di prudenza

Imballaggio (tipo, materidi, dimensioni, ecc.), compatibilital del preparato con i materidi di
imbalaggio propodti.

X - Riepilogo e valutazione delle sezioni 11-1X.

Nota:

(1) Laprovadi irritazione oculare non €' necessaria qualorail biocida abbia dimostrato di avere proprieta
potenzialmente corrosive.

Allegato II/A
SERIE DI INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI RELATIVE Al PRINCIPI ATTIVI
Sogtanze chimiche

1. | fascicoli reldivi a principi attivi devono contenere ameno tutti i punti indicati d capitolo
"Requisti ddl fascicolo”; i risultati devono essere suffragati dadeti. | requisiti del fascicolo devono
essere rispondenti alo sviluppo tecnico.

2. 1 richiedente non € tenuto afornire le informazioni che non risultino necessariein

consderazione dellanatura dd biocida o del suoi us previgti. Lo stesso vale qualoranon sa
necessario dal punto di vista scientifico o possibile dal punto di vistatecnico fornirele

informazioni; in tal caso, deve essere presentata una giugtificazione accettabile per il Ministero ddla
sanitd, ad esempio, I'esstenza di una formulazione quadro cui il richiedente ha diritto di accedere.

1l - Proprieta’ fisiche e chimiche.

1. Solubilita in solventi organici, compreso |'effetto della temperatura sulla solubilita (2).
2. Sabilita in solventi organici impiegeti nel biocidi e identital del relativi prodotti di
decomposizione (2).



V.- Metodi analitici di determinazione e identificazione.
1. Metodi di andis, compred i tass di recupero ed i limiti di determinazione ddl principio dtivo e
de relativi resdui in/su dimenti per l'uomo e per gli animdi e, se ddl caso, dtri prodotti.

VI - Sudi tossicologici e sul metabolismo.

1. Studio di neurotosscita.

Qudoralasostanza dtiva Sa un composto organofasforico, 0 vi Sano eventudi dtre indicazioni
secondo le qudi 1a sostanza sottoposta alla prova possa avere proprieta neurotossiche, saranno
richiei gli sudi di neurotossicita. Laprovas esegue su gdlina adulta, ssmpreche non sa
giudtificato I'impiego di una specie piu' adeguata. Se del caso, saranno richiesti test di
neurotosscitd ritardata. Se 9 rileva attivita anticolinesterasica, deve essere condgderatala
possibilital di effettuare una provadi rigposta agli agenti regttivanti.

2. Effetti tossci sul bestiame e sugli animdi domestici.

3. Studi relativi al'esposizione dell'uomo a principio attivo.

4. Alimenti dedtinati a consumo umano e animae.

Qudorail principio attivo debba essere impiegato in preparati da usare nel luoghi dove vengono
preparati, consumati 0 immeagazzinati dimenti destinati d consumo umano, o dove vengano
preparati, consumeti 0 immagazzinati alimenti per il bestiame, sono richieste le prove indicate nella
sezione X1, punto 1.

5. Qualorasiano congderate necessarie dtre prove relative al'esposizione dell'uomo a principio
attivo contenuto nel preparati proposti, sono richieste le prove indicate nella sezione X1, punto 2.
6. Qudorail principio attivo debba essere impiegato in prodotti fitosanitari, sono richieste prove per
vautare gli effetti tossci da metabaliti identificati nelle piante eventuad mente traitete, qualora
gano divers daqueli individuai negli sudi sugli animdi.

7. Studi meccanicidtici: qualsad studio necessario achiarire gli effetti ottenuti negli studi di
tosscital.

VIl - Sudi ecotossicologici.

1. Provadi tosscita acuta su un atro organismo, non bersaglio, non acquatico.

2. Sei risultati degli sudi ecotossicologici el'uso o gli us previgti dd principio attivo indicano un
pericolo per I'ambiente, sono richieste le prove indicate nelle sezioni X1 e XII1.

3. Seil risultato della provadi cui d punto 7.6.1.2 dell'dlegato I/A € negativo e se la probabile via
di diminazione del principio attivo € per trattamento delle acque reflue, € richiestala prova
indicata nella sezione XI11, punto 4.1.

4. Ogni dtro test di biodegradabilita richiesto dal risultati delle prove di cui a punti 7.6.1.1 e
7.6.1.2 ddl'dlegato I/A.

5. Fotolis ndl'aria (metodo della stima), compresa l'identificazione dei prodotti di decompaosizione
A).

6. Sei risultati delle prove di cui a punto 7.6.1.2 ddll'allegato I/A o a precedente punto 4 ne
indicano lanecessita, o seil principio attivo presenta una degradazione abiotica globae bassa o
assente, sono richiedti i test descritti nella sezione X1, punto 1.1, punto 2.1 e, se opportuno, punto
3.

VIII - Misure necessarie per la tutela dell'uomo, degli animali e dell'ambiente.

1. Individuazione delle sostanze che rientrano ndl'ambito di gpplicazione ddl decreto legidativo n.
132 del 27 gennaio 1992 concernente la protezione delle acque sotterranee ddl'inquinamento
provocato da certe sostanze pericolose.

XI - Sudi supplementari relativi alla salute umana.
1. Studi sugli dimenti destinati d consumo umano e animae,
1.1. Identificazione del prodotti di degradazione e di reazione e dei metabaliti del principio attivo in



dimenti destinati d consumo umano e animae trattati 0 contamingti.

1.2. Comportamento dei resdui del principio attivo, del suoi prodotti di degradazione e, se ddl caso,
dei metaboliti sugli dimenti destinati a consumo umano e animae trattati o contaminati, compresa
la cinetica della scomparsa.

1.3 Bilancio globde di materiaper il principio ativo. Dati sufficienti sui resdui derivanti da prove
eseguite sotto controllo ufficide che dimostrino chei probabili resdui prodotti dall'uso proposto
non arrecherebbero danno ala salute dell'uomo o degli animali.

1.4. Stima ddll'esposizione potenzide o effettiva dell'uomo d principio attivo tramite ladieta o dtri
mezz.

1.5. Qudorai resdui dd principio attivo rimangano sugli dimenti destinati d consumo animae per
un periodo di tempo Sgnificativo, sono richiesti sudi sull'dimentazione e sul metabolismo nel
besiame d fine di consentire la vautazione del resdui negli dimenti di origine animae detinati d
CONSUMO umano.

1.6. Effetti dellalavorazione indudride €/o de preparati domestici sulla natura e sulla quantita di
residui del principio ativo.

1.7. Reddui accettabili propogti e giudtificazione della loro accettabilita.

1.8. Altre informazioni pertinenti.

1.9. Sintes e valutazione del dati di cui a punti dal.1al.8.

2. Altre prove relative al'esposizione dell'uomo.

Se del caso, saranno richiesti dtre prove e un caso motivato.

X1l - Sudi supplementari sulla durata e sul comportamento nell'ambiente.

1. Durata e comportamento del suolo.

1.1. Tasso eviadi degradazione, compresa l'individuazione del process che intervengono nonche
del metaboliti e dei prodotti di degradazione in dmeno tretipi di suolo in condizioni gppropricte.
1.2. Adsorbimento e desorbimento in dmeno tre tipi di suolo e, se ddl caso, adsorbimento e
desorbimento dei metaboliti e dei prodotti di degradazione.

1.3. Mobilita in dmeno tretipi di suolo ed eventuadmente mobilital dei metaboliti e dei prodotti di
degradazione.

1.4. Quantita e natura del resdui combinati.

2. Durata e comportamento nell'acqua.

2.1. Taso eviadi degradazione in Sstemi acquetici (se non condderati d punto 7.6 dell'dlegato
I/A), compresal'individuazione dei metaboliti e dei prodotti di degradazione.

2.2. Adsorbimento e desorbimento nell'acqua (sedimenti del suolo) ed eventuale adsorbimento e
desorbimento dei metabaliti e dei prodotti di degradazione.

3. Durata e comportamento ndll'aria

Se un principio attivo € usato in preparati per fumiganti, se € applicato con vaporizzatori, se €
volatile o se eventudi dtre informazioni indicano che cio' € pertinente, occorre determinare il tasso
elaviadi degradazione ndl'aria, se non consderati nelasezione VII, punto 5.

4. Riepilogo e vautazione da punti 1, 2 e 3.

X1 - Sudi ecotossicologici supplementari.

1. Effeti sugli uccdli.

1.1. Tossicita orale acuta- non € necessario eseguire questo studio se la specie avicola € Sata
presceltaper o studio di cui dlasezione VI, punto 1.

1.2. Tosscita a breve termine - sudio sulladieta per otto giorni su dmeno unaspecie (diversadai
palli).

1.3. Effetti sullariproduzione.

2. Effetti sugli organismi acquetici.

2.1. Tosscita prolungata per una specie adeguata di pesci.

2.2. Effetti sullariproduzione e sul tasso di crescitadi una specie adeguata di pesci.



2.3. Bioaccumulo in una specie adeguata di pesci.

2.4. Riproduzione e tasso di crescita della Daphnia magna.

3. Effetti su dtri organismi non bersaglio.

3.1. Tosscita acuta per le gpi damide ed dtri artropodi utili, ad esempio predatori. S sceglie un
organismo diverso da quello usato nd quadro ddlasezione VII, punto 1.

3.2. Tosscita per lombrichi ed atri macrorganismi non bersaglio del suolo.

3.3. Effetti sumicrorganismi non bersaglio del suolo.

34. Effetti su dtri organismi non bersaglio specific (flora e fauna) ritenuti arischio.
4. Altri effetti.

4.1. Test di inibizione della respirazione tramite fanghi attivati.

5. Riepilogo e valutazione dei punti 1, 2, 3 e 4.

(1) Questi dati devono essere forniti per il principio attivo puro di dichiarata specificazione.
(2) Questi dati devono essere forniti per il principio attivo di dichiarata specificazione.

Allegato 11/B
SERIE DI INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI SU BIOCIDI
Prodotti chimici

1. | fascicoli relativi a biocidi devono contenere dmeno tutti i punti indicati d capitolo "Requigti

del fascicolo™; i risultati devono essere suffragati da deti. | requisiti del fascicolo devono essere
rigoondenti allo sviluppo tecnico.

2. 1l richiedente non € tenuto afornire le informazioni che non risultino necessarie in
consderazione della natura del biocida o dei suoi us previdti. Lo stesso vae qualoranon sa
necessario da punto di vista scientifico o possibile da punto di vistatecnico fornire le

informazioni; in tal caso, deve essere presentata una giudtificaz one accettabile per il Ministero ddlla
sanitd, quae ad esempio I'esstenza di una formulazione quadro cui il richiedente abbiadiritto di
accedere.

3. Quaoragafornitadle autorita competenti una giustificazione accettabile, € posshbilericavare le
informazioni dal dati esstenti. In particolare, onde ridurre d minimo le prove su animdi, dovranno
essere gpplicate, ove possibile, le digposizioni del decreto ministeriale 28 gennaio 1992
(supplemento ordinario n. 46 dla Gazzetta Ufficiale della Repubblicaitdianan. 50 dd 29 febbraio
1992).

XI - Sudi supplementari relativi alla salute umana.

1. Studi sugli dimenti detinati a consumo umano e animae.

1.1. Quaorai resdui dd biocidarimangano sugli dimenti destinati d consumo animale per un
periodo di tempo sgnificativo, sono richiesti sudi sull'aimentazione e sul metabolismo nel

betiame d fine di consentire la va utazione del residui negli dimenti di origine animde dedtinati d
CONSUMO Umano.

1.2. Effetti dellalavorazione industride e/o dei preparati domestici sulla natura e sulla quantita dei
resdui dei biocidi.

2. Altre prove rlative dl'esposizione del'uomo. Se ddl caso, saranno richiesti dtre prove e un caso
motivato relativi a biocida

Xl - Sudi supplementari sulla durata e sul comportamento nell'ambiente.
1. Se pertinenti, tutte le informazioni richieste nell'dlegato I1/A, sezione XII.



2. Provedi digribuzione e di dissolvimento in:

a) suolo;

b) acqua;

C) aria.

| requisiti delle prove di cui a punti 1 e 2 sono applicabili solo a componenti del biocidarilevanti
dda punto di vista ecotoss cologico.

XIII - Sudi ecotossicologici supplementari.

1. Effetti sugli uccdli.

1.1. Tosscitd orale acuta, selaprovanon € gid stata eseguita a normadell'dlegato 1/B, sezione
VII.

2. Effetti sugli organismi acqutici.

2.1. In caso di gpplicazione sulle, nelle o in prossmita delle acque superficidi.

2.1.1. Studi particolari su pesci ed dtri organismi acquetici.

2.1.2. Dati sui resdui nel pesci per quanto atiene d principio attivo, compres i metabaliti di rilievo
toss cologico.

2.1.3. Possono essererichiesti gli studi di cui a punti 2.1,

2.2, 2.3 e 2.4 delasezione Xl ddl'alegato 11/A per i relativi componenti del biocida.

2.2. Seil biocida deve essere irrorato in prossmita di acque superficidi, puo' essere richiesto uno
gudio ddll'irroramento per sabilirei rischi per gli organismi acquetici in condizioni redi di uso.

3. Effetti su dtri organismi non destinatari.

3.1. Tosscita per vertebrati terrestri divers dagli uccdli.

3.2. Tosdcita acuta per le api damiele,

3.3. Effetti su artropodi utili divers ddle api.

3.4. Effetti sulombrichi e dtri macrorganismi non bersaglio ddl suolo ritenuti arischio.

3.5. Effetti sumicrorganismi non bersaglio del suolo.

3.6. Effetti su dtri organismi specifici non bersaglio (florae fauna) ritenuti arischio.

3.7. Seil biocida s presenta sotto formadi esche o di granuli, saranno richiete le prove indicate in
appresso.

3.7.1. Prove eseguite sotto controllo ufficide per valutarei rischi per organismi non bersaglio in
condizioni redi dimpiego.

3.7.2. Studi sullatollerabilital per ingestione del biocida da parte di organismi non bersaglio ritenuti
arischio.

4. Riepilogo e valutazione del punti 1, 2 e 3.

Allegato I11/A
SERIE DI INFORMAZIONI PER PRINCIPI ATTIVI
Funghi, microrganismi e virus

1. | fascicoli rdlaivi agli organismi attivi devono contenere dmeno tutti i punti indicati a capitolo
"Requidti dd fascicolo”. | risultati devono essere suffrageti dadati. | requisiti del fascicolo devono
essere rispondenti alo sviluppo tecnico.

2. Il richiedente non € tenuto afornire le informazioni che non risultino necessarie in

congderazione ddlanaturadd biocida o del suoi us previdi. Lo stesso vade quaoranon sa
necessario dal punto di vista scientifico o possibile dd punto di vistatecnico fornire le
informazioni; in tal caso, deve essere presentata una giugtificazione accettabile per il Ministero ddlla



sanita, quae ad esempio I'esstenza di una formulazione quadro cui il richiedente abbia diritto
d'accedere.

Requisiti del fascicolo

. Informazioni sul richiedente.

[1. Identita dell'organismo attivo.

[11. Fonte dell'organismo attivo.

IV. Metodi di rilevamento e identificazione.

V. Proprieta biologiche ddl'organismo attivo, compresa patogenicitd e infettivital per organismi
bersaglio 0 meno, uomo incluso.

V1. Efficaciae ud previdi.

VII. Profilo tossicologico per I'vomo e gli animdi, compreso il metabolismo.

VII1. Profilo ecotoss cologico delle tossne, con indicazione delladurata e del comportamento
nell'ambiente degli organismi e ddlle tossine che produce.

IX. Misure necessarie per latutela dell'uomo, degli organismi non bersaglio e dell'ambiente.

X. Classficazione ed etichettatura.

XI. Riepilogo e vautazione ddlle sezioni 11-X.

A sostegno ddlle informazioni presentate in merito a punti summenzionati saranno richiedti i dati
indicati in gppresso.

| - Richiedente.
1.1. Richiedente (nome, indirizzo, ecc.).
1.2. Fabbricante (nome, indirizzo, ubicazione dello stabilimento).

[1. - Identita’ dell'organismo

2.1. Nome comune dell'organismo (compres nomi dternativi e soditutivi).

2.2. Nome tassonomico e ceppo indicante se S trattadi una variante di stock o di un ceppo mutante;
per i virus, designazione tassonomica dell'agente, Sierotipo, ceppo o mutante,

2.3. Numero di riferimento della varieta e ddla coltura, sela coltura€ depostata

2.4. Metodi, procedimenti e criteri per stabilire la presenza e I'identita dell'organismo (ad esempio
morfologia, biochimica, Serologia, ecc.)

[11 - Fonte dell'organismo.

3.1. Presenzain natura o dtre fonti.

3.2. Metodi di isolamento dell'organismo o del ceppo attivo.

3.3. Metodi di coltura

3.4. Metodi di produzione, con descrizione del contenimento e delle tecniche impiegate per
mantenere la quaita dell'organismo attivo e asscurarne una fonte uniforme. Nel caso di un ceppo
mutante, dovrebbero essere fornite informazioni dettagliate sulla sua produzione e sul suo
isolamento, unitamente atutte le differenze note trail mutante, i ceppi parenti ei ceppi presenti in
natura.

3.5. Composizione del materiale dell'organismo attivo finde, ad esempio natura, purezza, identitd,
proprieta, contenuto di eventuali impurezze ed organismi estrangl.

3.6. Metodi per prevenire la contaminazione e la perditadi virulenza dello sock originario.

3.7. Metodi per il trattamento del rifiuti.

IV - Metodi di determinazione e di identificazione.

4.1. Metodi atti astabilire la presenza e I'identita dell'organismo.

4.2. Metodi per I'accertamento dell'identital e della purezza dello stock dal quale sono stati prodotti i
vari lotti ed i risultati ottenuti, includ i dati sulla variabilital.

4.3. Metodi per dimogtrare la purezza microbiologica de prodotto finito e dai quali risuti chei



contaminanti sono et controllati ad un livello accettabile, i risultati ottenuti, inclus i dati sulla
vaiabilita.

4.4. Metodi per dimostrare I'assenza, quali contaminanti nell'agente attivo, di agenti patogeni per
I'uvomo o dtri mammiferi inclusg, nd caso di protozoi e funghi, gli effetti dellatemperatura (35 oC
ed dtre temperature pertinenti).

4.5. Metodi per accertare residui vitdi e non vitdi (ad esempio tossine) nel o sui prodotti tratteti,
dimenti per I'uomo e per gli animdi, liquidi biologici e tessuti umani e animdli, suolo, acquaed
aria

V - Proprieta’ biologiche dell'organismo.

5.1. "Storid" dell'organismo e del suoi us compresa, se S conosce, la storia naturale generde e, s2
ddl caso, ladigtribuzione geografica

5.2. Correlazione con agenti patogeni esistenti per i vertebrati, gli invertebrdti, le piante o dtri
organismi.

5.3. Effetti sull'organismo bersaglio. Patogenicita o tipo di antagonismo rispetto al'ospite.
Dovrebbero essere induse informazioni sullagammadi specificital ddll'ogpite.

54. Trasmisshilitd, dose infettiva e meccanismo di azione, comprese le informazioni sulla
presenza, assenza o produzione di tossine g, se opportuno, informazioni sullaloro natura, identita,
Sruttura chimica, Sabilital ed efficacia

5.5. Possibili effetti su organismi non bersaglio strettamente conness con I'organismo bersaglio,
compresa l'infettivita, la patogenicitd e latrasmissbilital.

5.6. Trasmisshilita ad dtri organismi non bersaglio.

5.7. Eventudi dltri effetti biologici su organismi non bersaglio in caso di uso corretto.

5.8. Infettivita e ahilita fiscain caso di uso corretto.

5.9. Stahilita genetica nelle condizioni ambientai dell'uso propogto.

5.10. Quasias patogenicita ed infettivital per I'uomo e gli animdli in condizioni di
Immunodepressone.

5.11. Patogenicita ed infettivital per parassiti/predatori conosciuti delle specie bersagllio.

VI - Efficacia e us previsti.

6.1. Organismi nocivi controllati e materidi, sostanze, organismi o prodotti da trattare o proteggere.
6.2. Ud previdti (ad esempio come insetticida, disinfettante, prodotto antincrostazioni ecc.).

6.3. Informazioni 0 osservazioni sugli effetti collaterdi indesiderabili 0 non voluti.

6.4. Informazioni sulla comparsa, 0 sulla possibile comparsa, di resstenza ed eventudi Strategie di
trattamento.

6.5. Effetti sugli organismi bersaglio.

6.6. Categoriadell'utilizzatore.

VII - Sudi tossicologici e sul metabolismo.

7.1. Tosscita acuta

Quaora una singola dose non sia adeguata, occorre effettuare prove di definizione dd raggio di
azione per individuare lapresenza di agenti dtamentetosscl elaloro infettivita:

1) orde;

2) dermica;

3) per inadlazione;

4) irritazione cutanea e, se necessario, oculare;

5) senghilizzazione cutanea e, se necessario, sensbilizzazione respiratoria, €,

6) nd caso di virus e viroidi, sudi su colture cdllulari con I'impiego di virusinfettivi purificati e
colture cdlulari primarie di mammiferi, uccdli e pesdi.

7.2. Tosscita subcronica

Studio di quaranta giorni su due specie, di cui unadi roditore e unadi non roditore



1) somminigtrazione orde;

2) dtrevie di somministrazione (per inalazione, dermica) asecondadel cag, €,

3) per i virusei viroidi, prove di infettivital eseguite mediante saggio biologico o su unacoltura
cdlulare adeguata dmeno sette giorni dopo la somministrazione agli animali sottoposti atedt.

7.3. Tosscita cronica.

Studio eseguito su due specie, di cui unadi roditore e unadi un dtro mammifero; somministrazione
orae, ssmpreche undtraviadi somminisirazione non risulti piu’ adeguata.

7.4. Studio di carcinogenes.

Puo' essere affiancato agli studi di cui d punto 6.3. Le prove sono eseguite su due specie, di cui una
di roditore e unadi atro mammifero.

7.5. Studio di mutagenes.

Provedi cui dl'dlegato | A, sezione VI, punto 6.6.

7.6. Effetti tossc sullariproduzione.

Provadi teratogenes su conigli e su unaspecie di roditori. Studio di fertilital su una specie, minimo
2 generazioni, di cui un maschio e unafemmina

7.7. Studi metabolici.

Tosscocineticadi base, adsorbimento (compreso |'adsorbimento dermico), distribuzione ed
escrezione nel mammiferi, compresa l'evidenziazione ddlle vie metaboliche,

7.8. Sudi di neurotosscita: sono richiesti qualoravi Sano indicazioni di ativita anticolinesterasica
o atri effetti neurotossici. Se opportuno, dovrebbero essere eseguite prove di neurotossicital
ritardata su galina adulta

7.9. Sudi di immunotossicita (ad esempio dlergenicita).

7.10. Studi sull'esposizione accidentale: sono richieste qualorail principio attivo Sa presentein
prodotti impiegati nel luoghi dove Sono preparati, consumeti 0 immeagazzinati dimenti destinati a
consumo umano o animale, e dove vi € laposshilita che l'uomo, il bestiame o di animdli
domestici Sano esposti ad aree 0 materidi trattati.

7.11. Dati sull'esposizione della popolazione, comprendenti:

1) dati medici in formaanonima (se disponibili);

2) cartelle cliniche, dati di controllo medico sul personde degli stabilimenti di fabbricazione (se
disponibili);

3) dati epidemiologici (se disponibili);

4) dati su cas di avvdenamento;

5) diagnos di avvdenamento (segni e sintomi), comprese informazioni su eventudi andig;

6) trattamento proposto per I'avvelenamento e prognos.

7.12. Sintes dellatossicologia sui mammiferi e conclusioni (compreso NOAEL, NOEL e, s2
opportuno, DGA), vautazione globae in merito atutti i dati tosscologici, di patogenicita e
infettivital, e dle dtre informazioni relive dl'organismo attivo. Ove possibile, sono incluse, sotto
formadi sntes, eventuai misure proposte per la protezione ddl'utilizzatore.

VIII - Sudi ecotossicologici.

8..1. Tosscita acutanel pesci.

8.2. Tosscita acuta nella Daphnia magna.

8.3. Effetti sulla crescita delle dghe (test di inibizione).

8.4. Tosdcita acuta per un atro organismo non bersaglio, non acquetico.

8.5. Patogenicita ed infettivita per api damiele o lombrichi.

8.6. Tosscitd acuta e/o patogenicita ed infettivital per atri organismi non bersaglio ritenuti a
rischio.

8.7. Eventudi effetti su dtre piante e animdi.

8.8. Qualora vengano prodotte tossine, sono richiesti i dati di cui nell'dlegato | A, sezione VI,
punti 7.1-7.5.

Durata e comportamento nell'ambiente



8.9. Diffusione, mobilita, moltiplicazione e persstenza ndl'aria, nel suolo e ndl'acqua
8.10. Quaora vengano prodotte tossine sono necessari i dati di cui nell'dlegato | A, sezione VI,
punti 7.6-7.8.

IX - Misure necessarie per la tutela dell'uomo, degli organismi non bersaglio e dell'ambiente.
9.1. Metodi e precauzioni da adottare per il magazzinaggio, lamanipolazione, il trasporto, l'uso 0in
caso di incendio o dtro verosmile incidente.

9.2. Eventudi occasoni o condizioni ambientai in cui I'organismo attivo non dovrebbe essere
usato.

9.3. Possibilita di rendere I'organismo attivo non infettivo ed eventuali metodi per conseguire detto
obiettivo.

9.4. Conseguenze della contaminazione ddll'aria, del suolo o dell'acqua, soprattutto ddll'acqua
potabile.

9.5. Misure di emergenzain caso di incidente.

9.6. Metodi di trattamento dei rifiuti dell'organismo attivo, comprese le caratterigtiche del colatoio
infase di diminazione.

9.7. Possihilita di distruzione o decontaminazione conseguente a dispersione nell‘aria, ndll'acqua,
nel suolo 0, sedd caso, in dtri mezzi.

X - Classificazione ed etichettatura.

Proposte per I'atribuzione di uno de gruppi di rischio definiti nel decreto legidativo 19 settembre
1994, n. 626, e successive modificazioni con le giudtificazioni per detta proposta e le indicazioni
sullanecessta chei prodotti presentino il Smbolo di rischio biologico specificato nell'alegato |1
del citato decreto.

XI - Riepilogo e valutazione delle sezioni 11-X.

Allegato 111/B
SERIE DI INFORMAZIONI PER | BIOCIDI
Funghi, microrganismi e virus

1. | fascicoli rdldivi a biocidi devono contenere dmeno tuitti i punti indicati d capitolo "Requist
del fascicolo™; i risultati devono essere suffrageti da deti. | requisiti del fascicolo devono essere
rigoondenti alo sviluppo tecnico.

2. 11 richiedente non € tenuto afornire le informazioni che non risultino necessarie in
consderazione della natura del biocida o dei suoi us previdti. Lo stesso vae qualoranon sa
necessario dd punto di vista scientifico o possibile dd punto di vistatecnico fornire le
informazioni; in tal caso, deve essere presentata una giustificazione accettabile per Ministero della
sanitd, quale ad esempio I'esstenza di una formulazione quadro cui il richiedente abbia diritto di
accedere.

3. Quaoravengafornita dle autorital competenti una giustificazione accettabile, € posshbile
ricavare le informazioni dai dati esstenti. In particolare, onde ridurre a minimo le prove su animdli,
dovrebbero essere gpplicate, ove possibile, le disposizioni del decreto ministeride 28 gennaio 1992.

Requisiti del fascicolo.
. Richiedente.
I1. Identital e composizione del biocida



[11. Proprieta tecniche del biocida e eventudi proprieta oltre a quelle dell'organismo attivo.
V. Metodi di identificazione ed andis dd biocida

V. Ud previdti ed efficacia per detti us.

V1. Dai tossicologici per i biocidi (oltre aqudli reativi dl'organismo éttivo).

VII. Dati ecotossicologici per i biocidi (oltre aquelli rdativi dl'organismo attivo).

VIII. Misure necessarie per latutela ddl'uomo, di organismi non bersaglio e dell'ambiente.

IX. Classificazione, imballaggio ed etichettatura del biocida.

X. Sintes e vautazione ddle sezioni 11-1X.

A sostegno ddleinformazioni presentate in merito a punti summenzionati saranno richiedti i deti
indicati in appresso.

| - Richiedente.
1.1. Nome e indirizzo, ecc.
1.2. Fabbricante di biocidi e di organismi attivi, con I'ubicazione degli stabilimenti

[l - Identita’ del biocida.

2.1. Denominazione commercide esstente 0 proposta e, se dd caso, numero di codice di sviluppo
del biocida

2.2. Dai quantitativi e quditativi dettagliati sulla composizione del biocida (ad esempio organismi
attivi, componenti inerti, organismi estranei, ecc.).

2.3. Stato fisico e natura del biocida (ad esempio concentrato emulsionabile, polvere solubile,
soluzione).

2.4. Concentrazione ddl'organismo attivo nel materide impiegato.

[l - Proprieta’ tecniche e biologiche.

3.1. Aspetto (colore e odore).

3.2. Stahilita e conservabilital d magazzinaggio. Effetti dellatemperatura, dd metodo di
imballaggio e di magazzinaggio, ecc., sul perdurare ddl'attivita biologica

3.3. Metodi per dabilire lagtabilita e conservabilita d magazzinaggio.

3.4. Caratteristiche tecniche del biocida

3.4.1. Bagnahilita.

3.4.2. Persastenza della schiumosital.

3.4.3. Sospengbilita e stabilita della sospensione.

3.4.4. Provadi setacciamento aumido e provadi setacciamento a secco.

3.4.5. Digribuzione granulometrica delle particelle, contenuto di polvereffrazioni fini, atrito e
frighilital.

3.4.6. Nd caso di granuli, provadi setacciamento e indicazione ddlla distribuzione del peso dei
granuli, dmeno ddlafrazione con particdle di dimensioni superiori a1 mm.

3.4.7. Contenuto di principio attivo in o su particelle di esche, granuli o materidi trattati.
34.8. Emulsonabilita, riemulsonabilita, stabilital dell'emulsione.

3.4.9. Fluidita, capacita di versamento e capacita di polverizzazione.

3.5. Compatibilita fisca e chimicacon dtri prodotti, compres biocidi, per i qudi s chiede
I'autorizzazione dl'uso combinato.

3.6. Bagnatura, aderenza e distribuzione dopo applicazione.

3.7. Quasias variazione di proprieta biologiche ddl'organismo risultante daformulazione, in
particolare variazioni di patogenicitd e infettivita.

IV - Metodi di identificazione e di analisi del biocida.

4.1. Metodo di andis per determinare la composizione del biocida
4.2. Metodi per determinare i resdui (ad esempio biotest).

4.3. Metodi usti per dimostrare la purezza microbiologica del biocida



4.4. Metodi usati per dimostrare cheil biocida € esente da qualunque agente per I'uomo o dtri
mammiferi ed eventudmente da agenti patogeni nocivi per gli organismi non bersaglio e per
I'ambiente.

4.5. Tecniche usate per assicurare I'uniformital del prodotto e metodi per la sua standardizzazione.

V - Us previsti ed efficacia per detti usi.

5.1. Uso.

Tipo di prodotto (ad esempio preservante per il legno, insetticida, ecc.).

5.2. Dettagli sull'uso previsto (ad esempio tipi di organismi nocivi controllati, materidi datrettare,
€cc.).

5.3. Dose di applicazione.

5.4. Se necessario, in base a risultati delle prove, eventudi circostanze o condizioni ambientdi
specifichenelequdi il prodotto puo’ 0 non puo' essere usato.

5.5. Moddita di applicazione.

5.6. Numero e tempi delle applicazioni.

5.7. Idruzioni proposte per I'uso. Dati relativi al'efficacia

5.8. Prove preliminari di definizione del raggio d'azione.

5.9. Sperimentazioni sul campo.

5.10. Dati sull'eventuale comparsa di resstenza.

5.11. Effetti sullaqudita dei materidi o dei prodotti trattati.

VI - Dati tossicologici supplementari rispetto a quelli richiesti per gli organismi attivi.
6.1. Dose orde singola

6.2. Dose percutanea singola.

6.3. Per inalazione.

6.4. Irritazione cutanea e, se del caso, oculare.

6.5. Senghilizzazione cutanea

6.6. Dati tosscologici digponibili relativi ale sostanze non ttive.

6.7. Esposizione dell'operatore.

6.7.1. Assorbimento percutaneo/per indazione in base dlaformulazione e dlamoddita di
applicazione.

6.7.2. Verosmile esposizione ddl'operatore ale condizioni sul campo compresa, se del caso,
l'andlis quantitetiva dell'esposizione.

VII - Dati ecotossicologici supplementari rispetto a quelli richiesti per gli organismi attivi.
7.1. Ossrvazioni sugli effetti collaterdi indesiderabili 0 non voluti, ad esempio su organismi utili 0
atri non bersaglio o sulla persstenza nell'ambiente.

VIII - Misure da adottare per la tutela dell'uomo, degli organismi non bersaglio e dell'ambiente.
8.1. Metodi e precauzioni raccomandati relativi ala manipolazione, a magazzinaggio, a tragporto o
al'uso.

8.2. Tempi di rientro, periodi di attesanecessari 0 dtre precauzioni per salvaguardare I'uomo e gl
animdli.

8.3. Misure di emergenzain caso di incidente.

8.4. Metodi per la distruzione o la decontaminazione ddl biocida e ddl'imbalaggio.

IX - Classificazione, imballaggio ed etichettatura.

9.1. Proposte di classificazione, dimballaggio e di etichettatura, compresala giugtificazione di dette
proposte:

1) per quanto concerne i componenti non biologici del prodotto, anormade decreto ministeriae 29
gennaio 1992:



smbolo/i di pericolo;

indicazioni di pericolo;

frad di rischio;

conggli di prudenza;

i) per quanto concerne gli organismi &ttivi, etichettaturaindicante il gruppo di rischio adeguato a
normaded decreto legidativo n. 626 del 1994, e successve modificazioni, nonche, se dd caso, il
ambolo di rischio biologico specificato nella stessa direttiva

9.2. Imbalaggio (tipo, materidi, dimensioni, ecc.), compatibilital del biocidacon i materidi
proposti per I'imbalaggio.

9.3. Campioni degli imballaggi proposti.

X - Riepilogo delle sezioni 11-1X

Allegato IV

TIPI DI BIOCIDI DI CUI ALL'ART. 2, COMMA 1, LETTERA A)
E RELATIVE DESCRIZIONI

Datdli tipi di prodotti sono esclus i prodotti contemplati dale direttive di cui dl'art. 1, commaz2,
del presente decreto.

Gruppo 1: Dignfettanti e biocidi in generde.

Datdli tipi di prodotti sono esclug i prodotti di pulizia non destineti ad avere effetti biocidi,
compres i detersvi liquidi e in polvere e prodotti analoghi.

Tipo di prodotto 1: biocidi per l'igiene umana.

| prodoitti di tale gruppo sono biocidi usati per I'igiene umana.

Tipo di prodotto 2: disinfettanti per aree private e aree sanitarie pubbliche ed dtri biocidi.
Prodotti usati per ladisnfezione dell'aria, di superfici, materidi, attrezzature e mobilio non
utilizzati in contatto diretto con dimenti destinati d consumo umano 0 animae in aree private,
pubbliche e indudtridi, compres gli ogpedali, nonche' prodotti usati come aghicidi.

| settori di impiego comprendono, tral'dtro, piscine, acquari, acque per impianti destinati a bagno
ed dtre; Sstemi di condizionamento; muri e pavimenti di Strutture sanitarie e di dtro tipo; gabinetti
chimici, acque di scarico, rifiuti di ogpeddi, il suolo o dtre superfici (nel campi da gioco).

Tipo di prodotto 3: biocidi per l'igiene veterinaria

| prodotti del presente gruppo sono biocidi impiegati per l'igiene veterinaria, compres i prodotti
usdi in aree ndle qudi gli animai sono ospitati, tenuti o trasportati.

Tipo di prodotto 4: disnfettanti nd settore dell'dimentazione umana e animae.

Prodotti usati per ladisinfezione di atrezzature, contenitori, utendli per il consumo, superfici o
tubazioni utilizzati per laproduzione, il trasporto, la conservazione o il consumo di diment,
mangimi 0 bevande (compresa I'acqua potabile) destinati d consumo umano o animale.

Tipo di prodotto 5: disinfettanti per I'acqua potabile.

Prodotti usati per la disinfezione dell'acqua potabile (per il consumo umano o animae).

Gruppo 2: preservanti.

Tipo di prodotto 6: Preservanti per prodotti in scatola

Prodotti usati per la preservazione di prodotti in scatola, esclus gli dimenti destinati a consumo
umano o animae, mediante il controllo del deterioramento causato da microrganismi, per
asscurarne la conservazione.

Tipo di prodotto 7: preservanti per pdlicole.

Prodotti usati per la preservazione di pelicole o rivestimenti mediante il controllo del



deterioramento dovuto a microrganismi d fine di conservare le proprieta originarie della superficie
di materidi e oggetti qudi pitture, materie plagtiche, materidi usati per Sgillare, adesvi murdi,
leganti, carta, oggetti d'arte.

Tipo di prodotto 8: preservanti del legno.

Prodotti usati per la preservazione ddl legno, sin da quando € tagliato e lavorato, o dei prodotti in
legno mediante il controllo degli organismi che distruggono o dterano |'aspetto del legno. Questo
tipo di prodotto comprende prodotti ad azione Sa preventiva che curativa

Tipo di prodotto 9: preservanti per fibre, cuoio, gomma e materidi polimerizzati.

Prodotti usati per la preservazione di materiai fibros o polimerizzati quai cuoio, gomma, catao
prodotti tessli, mediante il controllo del deterioramento microbiologico.

Tipo di prodotto 10: Preservanti per lavori in muratura.

Prodotti usati per |a preservazione e lariparazione dei lavori in muraturao di dtri materidi da
codruzione divers da legno mediante controllo degli attacchi microbiologici e delle dghe.

Tipo di prodotto 11: preservanti per liquidi nei sstemi di raffreddamento e trattamento industride.
Prodotti usati per la preservazione ddll'acquao di dtri liquidi usati nel Sstemi di raffreddamento e
trattamento indudtride mediante il controllo degli organiami nocivi qudi microrganismi, dghee
molluschi.

Sono esclus i prodotti usati per la preservazione dell'acqua potabile.

Tipo di prodotto 12: preservanti contro laformazione di sosanze viscide (dimicidi).

Prodotti usati per la prevenzione o per il controllo dellaformazione di sostanze viscide su materidli,
attrezzature e Srutture usati in procedimenti indudtridi, ad esempio su cartae pastadi carta, stréti
sabbios poros ndl'estrazione del petralio.

Tipo di prodotto 13: preservanti per fluidi nellalavorazione di metali

Prodotti usati per la preservazione di fluidi nellalavorazione di metdli, mediante il controllo del
deterioramento dovuto amicrorganismi.

Gruppo 3: contrallo degli animdi nocivi.

Tipo di prodotto 14: rodenticidi.

Prodotti usati per il controllo di ratti, topi o atri roditori.

Tipo di prodotto 15: avicidi.

Prodotti usati per il controllo degli uccdlli.

Tipo di prodotto 16: molluschicidi.

Prodotti usati per il controllo dei molluschi.

Tipo di prodotto 17: pescicidi.

Prodotti usati per il controllo dei pesci; sono esclud i prodotti destinati dla cura delle maattie del
pesci.

Tipo di prodotto 18: insetticidi, acaricidi e prodotti destinati a controllo degli dtri artropodi.
Prodotti usati per il controllo degli artropodi (ad esempio insetti, aracnidi e crostacel).

Tipo di prodotto 19: repellenti e attrattivi

Prodotti usati per controllare organismi nocivi (invertebrati, ad esempio le pulci, e vertebrati, ad
esempio gli uccdli), respingendoli o attirandoli, compres | prodotti usati, direttamente o
indirettamente, per I'igiene umana e veterinaria

Gruppo 4: dtri biocidi.

Tipo di prodotto 20: preservanti per dimenti destinati d consumo umano o animae.

Prodotti usati per lapreservazione di dimenti destinati d consumo umano o animale, medianteil
controllo degli organismi nocivi.

Tipo di prodotto 21: prodotti antincrostazione.

Prodotti usati per controllare la formazione e lafissazione di organismi incrogtanti (microrganismi e
forme piu' devate di specie vegetdi 0 animdi) suimbarcazioni, attrezzature per I'acquicoltura o
atre strutture usate ndll'acqua.



Tipo di prodotto 22: fluidi usati ndll'imbasamazione e ndlatassdermia

Prodotti usati per la disnfezione e la preservazione di cadaveri umani o di animdi o di loro parti.
Tipo di prodotto 23: controllo di dtri vertebrati;

Prodotti usati per il controllo di animali nocivi.

Allegato V
PRINCIPI COMUNI PER LA VALUTAZIONE DEI FASCICOLI SUI BIOCIDI
Definizioni

a) Individuazione dd rischio.

Individuazione degli effetti nocivi che un biocida hala capacitd intrinsecadi produrre;

b) determinazione della rel azione dose (concentrazione)/risposta (effetto).

Vautazione del rgpporto traladose, o livello di esposizione, di un principio attivo o di una sostanza
potenzid mente pericolosa contenuta nel biocida e l'incidenza e la gravita di un effetto;

C) determinazione dell'esposizione.

Determinazione delle emissoni, delle vie e ddlaveocital di movimento di un principio aitivo o di
una sostanza potenzia mente pericolosa contenutain un biocida e della sua trasformazione o
degradazione d fine di vautare la concentrazione o le dos dle qudi gruppi di persone, animdi o
settori dell'ambiente sono o possono essere esposti;

d) caratterizzazione dd rischio.

Vautazione ddl'incidenza e della gravita degli effetti negativi che possono verificard in un gruppo
di persone, negli animdi o in settori ddll'ambiente a seguito dellarede o prevista esposizione ad un
qualsias principio ativo o ad una sostanza potenzia mente pericolosa contenutain un biocida. Tae
vautazione puo' includere "lavautazione del rischio” ovvero laquantificazione di tae probabilita;
€) ambiente.

Acqua, compres i sedimenti, aria, terra, specie dellafauna e flora sdlvatiche e relative
interrdlazioni, nonche le rdazioni tratdi dementi e gli organismi viventi.

Introduzione

1. 1l presente dlegato stabilisce i principi affinche le vdutazioni e le decisoni in materiadi
autorizzazione di biocidi, purche d tretti di preparati chimici, garantiscano un elevato ed uniforme
livello di protezione per I'uomo, gli animdi e l'ambiente, anormaddl'art. 7, comma 1, lettera b),
ddl presente decreto.

2. Al fine di garantire un devato ed uniforme livello di protezione per lasdlute umanae animae e
per I'ambiente, sono individuati tutti i rischi derivanti dall'uso di un biocida. A questo fine viene
eseguitaun'andis dd rischio per determinare I'accettabilital o meno di tutti i rischi individuati
durante lanormale utilizzazione propostadd biocida. A td fine viene effettuata un'andis del rischi
conness ale singole componenti ddl biocida

3. E semprerichiesta un'andis dd rischio relaivo d principio o principi attivi presenti nd biocida.
Tdeandid verrd gid effettuataa fini del'iscrizione negli eenchi del biocidi, del biocidi abaso
rischio e delle sostanze note. Essa comporta l'individuazione ddl rischio e, se opportuno, la
determinazione della relazione dose (concentrazione)/ripodta (effetto), la determinazione
dell'esposizione e la caratterizzazione dd rischio. Se non € possibile determinare quantitativamente
il rischio se ne da una valutazione quditativa

4. Un'ulteriore andid del rischio, ne modo precedentemente descritto, € effettuata relativamente a
tutte le atre sostanze potenziad mente pericolose presenti nel biocida se atinenti dl'utilizzazione di



questultimo.

5. Per effettuare 'andis dd rischio sono necessarie le informazioni riportate in dettaglio negli
alegati I, I elll e poiche esiste unagrande varieta di tipi di prodotti, tai informazioni sono
flessihili per tener conto del tipo di prodotto e del relativi rischi. | dati richiesti corrispondono a
minimo indigpensabile per procedere dla vautazione dd rischio. Per evitare inutili doppioni, il
Ministero della sanita tiene presenti i requisiti degli articoli 13 e 14 del presente decreto. Ne
decreto del Presidente della Repubblican. 1335 del 30 dicembre 1969 e nel decreto ministeriale 17
dicembre 1977 (nella Gazzetta Ufficiale della Repubblicaitdianan. 30 dd 31 gennaio 1978 sono
tuttavia riportate in dettaglio le informazioni minime richieste per un principio ativo di qualsas
tipo di biocida. Tdi dati sono gia presentati valutati nell'ambito dell'anais del rischio richiesta per
l'iscrizione ddl principio attivo negli alegeti predigposti in sede comunitaria. Possono anche essere
richiesti dati relativi ad una sostanza potenzia mente pericolosa contenuta ndl biocida.

6. | risultati dell'anais del rischio effettuata su un principio attivo o su una sostanza potenzia mente
pericolosa contenuta nel biocida sono integreti per ottenere una val utazione globale per il biocida
stesso.

7. 1l Minigtero della sanita, quando effettua una va utazione e adotta una decisone rlaiva
dl'autorizzazione di un biocida:

a) esamina anche dtre informazioni tecniche o scientifiche pertinenti ragionevolmente disponibili,
per quanto concerne le proprieta dd biocida, i metaboliti dei suoi componenti, o i residui;

b) valuta, se dd caso, le motivazioni addotte ddl richiedente per giudtificare 'assenza di talune
informazioni.

8. L'autorital competente individuataa normaddl'art. 6 del presente decreto, soddisfai requigiti di
riconoscimento reciproco secondo quanto stabilito a predetto articolo.

9. E' noto che numeros biocidi presentano solo piccole differenze di composizione; s dovrebbe
pertanto tenerne conto quando S vauta la documentazione. S gpplicaqui il concetto di
"formulazione quadro”.

10. E' noto che acuni biocidi sono considerati abasso rischio; tai biocidi, pur essendo conformi a
requisiti del presente alegato, sono soggetti ad una procedura semplificata, come specificato
al'articolo 4 del presente decreto.

11. Sulla scorta dell'gpplicazione di tai principi comuni il Ministero della sanita decide seun
biocida puo' essere autorizzato o meno; tae autorizzazione puo' includere restrizioni
dell'utilizzazione o dtre condizioni. In taluni cad, primadi decidere sull'autorizzazione 9 puo
arrivare dla conclusone che sono necessarie maggiori informazioni.

12. Nd corso della vautazione e dd processo decisionae, il Ministero della sanita ed i richiedenti
collaborano alo scopo di risolvere con rapidita tutte le questioni sui requisiti delle informazioni o
per individuare gid ndlafaseinizide tutti gli sudi complementari richiesti, o per cambiarele
condizioni proposte per I'uso del biocida o per modificarne lanatura o lacomposizione, d fine di
assicurare la completa conformita ai requisti del presente alegato o della presente direttiva.
L'onere amminigrativo, in particolare per le piccole e medie imprese (PMI), € ridotto a minimo,
senzapregiudicareil livello di protezione necessario per le persone, gli animali e 'ambiente.

13. 1l giudizio emesso durante la vautazione eil processo decisionde s deve basare su principi
scientifici, preferibilmente riconosciuti alivello internazionde, e vaformulato conl'assstenzadd

parere di esperti.
Vdutazione

Principi generali.

14. 1l Minigtero della sanita d quale sono presentate esaminale informazioni presentate a sostegno
ddlarichietadi autorizzazione di un biocida per determinarne la completezzaed il vaore
scientifico complessivo. Dopo aver accettato tai informazioni le utilizza per un'andis dd rischio
basata sull'uso proposto del biocida.



15. Viene sempre effettuata un'andis dd rischio del principio attivo presente ndl biocida. Se ndl
biocida sono inoltre presenti sostanze potenziad mente pericolose, € effettuatal'andis del rischio per
clascunadi esse. L'andis dd rischio indagal'uso corrente proposto per il biocida oltre aredidtici
scenari dd tipo "la peggiore delleipotes™, compres i pertinenti aspetti conness con la produzione
e l'diminazione del biocidao di quasias materide con trettato.

16. L'andis dd rischio comporta l'individuazione dd rischio di ciascun principio dtivo edi
Ciascuna sostanza potenzia mente pericolosa presente nel biocida e la determinazione, se possibile,
dell'appropriato livello senza effetto nocivo osservato (NOAEL). Essainoltre include, se ddl caso,
la determinazione della relazione dose (concentrazione)/risposta (effetto), accanto dla
determinazione dell'esposizione e dla caratterizzazione dd rischio.

17. 1 risultati derivanti dal paragone ddll'esposizione ad una concentrazione alivello senza effetto
per ciascuno de principi attivi e per tutte le sostanze potenzid mente pericolose sono combinati per
ottenere un'andis del rischio complessvo del biocida. Se non sono disponibili risulteti quantitativi,
i risultati delle andlis qudlitative sono combinati in modo anaogo.

18. L'andis dd rischio determina

a) il rischio per 'vomo e gli animdi;

b) il rischio per 'ambiente;

C) le misure necessarie per proteggere I'uomo, gli animdi e I'ambiente in generale Sa durante I'uso
corrente del biocida proposto che in una redistica Situazione dd tipo "la peggiore delle ipotes”.

19. Intauni cad 9 puo’ giungere dla conclusione che sono necessarie dtre informazioni prima che
I'andlis dd rischio possa essere completata Tdi informazioni complementari richieste sono il
MiNimMo necessario per portare atermine l'andis de rischio.

Effetti sull'uomo.

20. L'andis dd rischio tiene conto del seguenti effetti potenzidi derivanti ddl'utilizzazione dd
biocida e delle persone che possono essere soggette all'esposizione.

21. Gli effetti menzionati precedentemente derivano dalle proprieta del principio aitivo e datutte le
sostanze potenzia mente pericolose presenti. Ess sono:

tossicita acuta e cronica;

irritazione;

corrosivita;

senshilizzazione

tosscital dopo somministrazioni ripetute;

mutagenicita;;

cancerogenicita;;

effetti tossc sullariproduzione;

neurotossicita;

ogni dtra particolare proprieta del principio attivo o della sostanza potenzia mente pericolosa;

atri effetti dovuti a proprieta fisco-chimiche.

22. e persone precedentemente menzionate sono:

operatori professionali;

operatori non professiondi;

persone esposte indirettamente attraverso I'ambiente.

23. L'individuazione dd rischio g riferisce dle proprieta e agli effetti potenziamente nocivi del
principio attivo e di tutte le sostanze potenzia mente pericol ose presenti ndl biocida. Seiil risultato €
la classficazione del biocidain base a requisti ddll'art. 21 del presente decreto, sono richieti: la
determinazione della relazione dose (concentrazione)/rispodta (effetto), la determinazione
dell'esposizione e la caratterizzazione dd rischio.

24. Ne cad in cui Sano i effettuati gli esami gppropriati per l'identificazione dd rischio in
relazione ad un particolare effetto potenziale di un principio &ttivo o di una sostanza potenziamente
pericolosa presente nel biocida, mai risultati non abbiano condotto ala classficazione del biocida,



non € necessariala caratterizzazione de rischio in relazione a qudl'effetto a meno che esistano dtri
fondati motivi di preoccupazione, ad esempio effetti ambientai nocivi o resdui inaccettabili.

25. Quando effettua la determinazione della relazione dose (concentrazione)/risposta (effetto) di un
principio attivo o di una sostanza potenzia mente pericolosa presente ndl biocida, il Ministero della
sanita gpplicai punti da 26 a 29.

26. Ne cad di tossicita a somminigtrazioni ripetute e di tossicita ddl ciclo riproduttivo S determina
larelazione fra dose e risposta per ciascun principio attivo o per ciascuna sostanza potenzia mente
pericolosa e, se possbile, il livello senza effetto nocivo osservato (NOAEL ). Senon s puo
determinare il NOAEL, s determinail livello piu’ basso in cui I'effetto nocivo € osservabile
(LOAEL).

27. Per quanto concerne latossicita acuta, la corrosvitd e l'irritazione, generamente non €
possbile determinare il NOAEL oil LOAEL sullabase di prove effettuate in base al requigti della
direttiva. Nel caso dellatossicita acuta, S cacolail vaore DL50 (dose medialetde) o CL50
(concentrazione medialetae) o, quando viene utilizzata la procedura a dos fisse, ladose
discriminante. Per gli dtri effetti € sufficiente determinare seil principio attivo o la sostanza
potenzia mente pericol 0sa posseggono un’intrinseca capacita di provocare tali effetti durante
I'utilizzazione ddl prodotto.

28. Per lamutagenicita e la cancerogenicita € sufficiente determinare seil principio attivo o la
sogtanza potenzia mente pericol 0sa posseggono una capacita intrinsecadi provocare tai effetti
durante I'utilizzazione del biocida. Tuttavia se 9 puo’ dimaostrare che un principio &ttivo o una
sostanza potenzia mente pericolosaidentificati come cancerogeni non sono genotossici, sard
opportuno determinare il NOAEL o il LOAEL come descritto d punto 26.

29. Per quanto riguarda la seng bilizzazione cutanea e repiratoria, poiche fino ad oggi non s €
raggiunta unintesa sulla possibilita di individuare una dose/concentrazione d di sotto dellaquale
saimprobabileil verificars di effetti nocivi in un soggetto gid sensbilizzato nel confronti di una
certa sostanza, € sufficiente valutare seil principio attivo o la sostanza potenzid mente pericolosa
posseggono unintrinseca capacita di provocare tali effetti durante 'uso del biocida.

30. Quando sono disponibili dati relativi dlatosscita provenienti dall'osservazione dell'esposizione
umana, per esempio informazioni ottenute dal fabbricante o da centri antiveleno o dainchieste
epidemiologiche, nell'effettuare I'andis ddl rischio viene prestata particolare attenzione atai
informazioni.

31. Una determinazione dedll'esposizione € effettuata per ciascun gruppo di persone (operatori
professonali, operatori non professiondi e persone esposte indirettamente attraverso I'ambiente)
esposte d biocida o per i quali € ragionevole prevedere un'esposizione. Lo scopo della
determinazione € una stima quantitativa o quaitativa della dose/concentrazione per ciascun
principio attivo o per ciascuna sostanza potenzia mente pericolosa dla quae un gruppo di persone
€ 0 puo essere esposto durante l'utilizzazione ddl biocida

32. Ladeterminazione dell'esposizione s basa sulle informazioni contenute nel fascicolo tecnico
fornito anormaddl'art. 9 del presente decreto e su tutte le dtre informazioni pertinenti disponibili.
In particolare S tiene conto, se opportuno, del seguenti eementi:

dati sull’'esposizione adeguatamente misurati;

formasotto laquaeil prodotto € commercidizzato;

tipo di biocida;

metodo e dosaggio di applicazione;

proprieta fisico-chimiche dd prodotto;

probabili vie d'esposizione e potenzide di adsorbimento;

frequenza e durata dell'esposizione;

tipo e numero del particolare gruppo di persone esposto (setdi informazioni sono disponibili).

33. Quando sono disponibili deti rappresentativi relativi dl'espos zione adeguatamente misurati, se
ne tiene conto in modo particolare quando S determinal'esposizione. Se s usano metodi di cacolo
per lavautazione de liveli di esposizione sono utilizzati moddli adeguati.



Tdi moddli:

danno lamigliore vautazione possibile di tutti i pertinenti process sullabase di parametri e
presuppodti redigtici;

sono sottoposti ad un'andis che tenga conto di possibili eementi di incertezza;

sono vadidati in modo attendibile mediante misure effettuate in circostanze pertinenti per
I'utilizzazione del moddlo;

sono pertinenti per le condizioni nel campo di utilizzazione,

Sono anche pres in congderazione pertinenti dati di controllo relativi a sostanze con uso etipo di
esposizione andloghi 0 analoghe proprietd.

34. Se per uno qualsias deglli effetti descritti d punto 21 € gtato definito il NOAEL oil LOAEL, la
caraterizzazione dd rischio comportail paragone dd NOAEL o dd LOAEL con lavautazione
della dose/concentrazione dlaquae il gruppo di persone € esposto. Sei vaori dd NOAEL o del
LOAEL non possono essere sabiliti, € effettuato un paragone quditativo.

Effetti sugli animali.
35. Utilizzando gli stess principi pertinenti gia descritti nella sezione che tratta gli effetti
aull'uomo, il Ministero ddlla sanita tiene conto dei rischi per gli animdi derivanti dd biocida.

Effetti sull'ambiente.

36. L'andis de rischio tiene conto di tutti gli effetti nocivi presenti in ciascuno del tre settori
ambientdi: aria, suolo e acqua (includ i sedimenti) e dei bioti in seguito dl'utilizzazione dd

biocida

37. L'individuazione dd rischio riguarda le proprieta e gli effetti nocivi potenzidi del principio
attivo e di tutte le sostanze potenziamente pericolose presenti nel biocida. Se ne consegue una
classficazione dd biocidain base dle disposizioni della presente direttiva, occorre procedere dla
definizione ddlla rel azione dose (concentrazione)/risposta (effetto), alla determinazione
dell'esposizione e dla caratterizzazione dd rischio.

38. Ne cad in cui sono dtati effettuati opportuni test per individuare il rischio in relazione ad uno
specifico effetto potenzide del principio attivo o di una sostanza potenzid mente pericolosa presente
ne biocida, mai risultati non hanno condotto ala classficazione del biocida, non € necessariala
caratterizzazione dd rischio rdativo a quel'effetto ameno che non vi siano dtri fondati motivi di
preoccupazione. Tai motivi possono derivare ddle proprieta e dagli effetti di qualsias principio
attivo o di qualsas sostanza potenzia mente pericol osa contenuta nel biocida, in particolare:
qualsias indicazione di potenzide bioaccumulo;

le caratterigtiche di persstenza;

laformadella curvatossicita/tempo nel test di ecotossicita;;

indicazioni di dtri effetti nocivi basati su studi di tossicita (per esempio classficazione come
mutageno);

dati su dtre sogtanze strutturdmente Smili;

effetti endocrini.

39. La determinazione della relazione dose (concentrazione)/rispodta (effetto) € effettuatad fine di
prevedere la concentrazione d di sotto della quae non s dovrebbero verificare effetti nocivi ndl
campo ambientae. La determinazione € effettuata per il principio attivo e per tutte le sostanze
potenzia mente pericol ose contenute nel biocida. Tale concentrazione € nota come prevedibile
concentrazione privadi effetti (PNEC). Tuttavia quando non € possibile determinare laPNEC, 9
deve effettuare una val utazione quditativa della relazione dose (concentrazione)/risposta (effetto).
40. Il valore della PNEC € determinato utilizzando i dati rdlativi agli effetti sugli organismi e dli
studi di ecotossicita presentati in base ai requidti di cui dl'art. 9 ddl presente decreto. Esso €
cacolato gpplicando un fattore di valutazione a dati derivanti dai test sugli organiami, per esempio:
DL50 (dose medialetale), CL50 (concentrazione media letale), CESO (concentrazione media
efficace), CI50 (concentrazione che provocail 50% di inibizione di un dato parametro, per esempio



la crescita), NOEL (C) [senza effetto osservato (concentrazione)], o LOEL (C) [livelo
(concentrazione) piu' basso in cui I'effetto € osservato].

41. |l fattore di vautazione € |'espressone del grado di incertezza dell'estrapolazione del dati del
test effettuati su un numero limitato di specie dl'ambiente redle. Percio, in generale, quanto
maggiore € laquantita dei deti e piu’ lungaladuratade test, tanto minori risultano il grado
dincertezza e la grandezza del fattore di vautazione.

Le specificazioni per i fattori di valutazione sono eaborate in note tecniche di orientamento che, a
tal fine, sono in particolare basate sulle indicazioni contenute nel decreto legidativo n. 52 dd 1997.
42. Per ciascun settore ambientale € effettuata una determinazione ddll'esposizione d fine di poter
prevedere la probabile concentrazione di ogni principio attivo 0 sostanza potenzia mente pericolosa
contenuta nel biocida. Tae concentrazione € nota come: concentrazione ambientale prevista (PEC).
Indcuni cas tuttavia puo’ non essere possibile determinare la PEC e 9 deve effettuare unastima
qudlitativa ddll'esposizione.

43. Il vaore ddla PEC ovvero, se necessario, la stima qualitativa dell'esposizione, deve essere
determinato unicamente per quel settori ambientali in cui Sono noti 0 ragionevolmente prevedibili
emissioni, discariche, diminazione o digoersone dd biocida e fenomeni anadloghi dovuti amateride
trattato con biocidi.

44. || vdore ddla PEC, o la sima quditativa ddll'esposizione, € determinato in particolare e, se
opportuno, tenendo conto di:

dati relativi dl'esposizione misurdti adeguatamente;

forma sotto laquaeil prodotto € commercidizzato;

tipo di biocida;

metodo e dosaggio di utilizzazione;

proprieta fisico-chimiche;

prodotti di degradazione e di trasformazione;

vie probabili verso i settori ambientali e potenzide di adsorbimento/desorbimento e degradazione;
frequenza e durata dell'esposizione,

45. Quando sono disponibili deti rappresentativi dell'esposi zione adeguatamente misurati, sono
esaminati in specia modo durante la determinazione dell'esposzione. Se's utilizzano metodi di
cacolo per lavautazione dei liveli desposizione, sono utilizzati modelli adeguati. Le

caraterigtiche di tali modelli sono elencate d punto 33. Se opportuno, Sono anche pres in
consderazione, caso per caso, | pertinenti dati di controllo relativi a sostanze con uso etipo di
esposizione andoghi 0 analoghe proprietal.

46. Per un determinato settore ambientale, la caratterizzazione ddl rischio comporta, per quanto
possibile, il confronto fra PEC e PNEC, in modo che possa essere calcolato il rapporto PEC/PNEC.
47. Se non € possibile cacolare il rapporto PEC/PNEC, la caratterizzazione del rischio comporta
una stima quditativa ddlla probabilita che un effetto S verifichi nelle abitudi condizioni di
esposizione o nelle condizioni di esposizione previge.

Effetti inaccettabili.

48. | dati sono presenteti d Ministero della sanita, che li vauta per stabilire se I'effetto del biocida
non caud inutili sofferenze nal vertebrati bersaglio. In questo modo S vautano il meccanismo
mediante il quale s ottiene I'effetto e gli effetti ossarvati sul comportamento e sulla salute de
vertebrati bersaglio. Selo scopo € I'uccisione del vertebrato bersaglio, s vautano il tempo
necessario a sopprimerlo e le condizioni in cui avviene lamorte,

49. Il Minigtero della sanita, se dd caso, vautala possibilita dell'organismo bersaglio di sviluppare
resstenzad principio attivo contenuto nel biocida.

50. Quaoravi Sano mativi per ritenere che possano verificars dtri effetti inaccettabili, il Ministero
della sanitd vaduta tae eventudita. Un esempio di effetto inaccettabile € unareazione negaivaa
elementi e accessori di fissaggio e chiusurain seguito d trattamento del legno con preservante.



Efficacia.

51. Leinformazioni sono presentate e va utate per accertare se possono essere confermate le
indicazioni fornite circal'efficaciadel biocida Leinformazioni presentate dd richiedenteoin
possesso del Ministero della sanita devono poter dimodtrare I'efficacia del biocidanegli organismi
bersaglio quando viene utilizzato normamente secondo le condizioni di autorizzazione.

52. | test vanno eseguiti secondo le linee direttrici comunitarie, se sono disponibili e gpplicabili. Se
opportuno, S possono Utilizzare dtri metodi, come indicato nell'eenco in gppresso. Se esistono,
pOSSON0 essere Utilizzati dati pertinenti accettabili raccolti sul campo:

norme 1SO, CEN o dtre norme internaziond;

Norma nazionae;

norma dell'industria (accettata dallo Stato);

normaindividuae del produttore (accettata dalo Stato)

dati ottenuti durante lo sviluppo del biocida (accettati dallo Stato).

Riepilogo.

53. In ciascun campo in cui € stata effettuatal'andis del rischio, ossa effetti sull'uomo, sugli
animdi e sull'ambiente, il Ministero della sanital combinai risulteti rdetivi d principio tivo con
quelli di tutte le sostanze potenzidmente pericolose d fine di ottenere una va utazione globae sul
biocida stesso. Tde analis dovrebbe tener conto di ogni possibile effetto di Sinergia

traprincipi &tivi e atre sostanze potenzia mente pericolose ndl biocida

54. Nd caso di biocidi contenenti piu’ di un principio attivo, gli effetti nocivi sono anche combinati
per ottenere un effetto complessivo dd biocida stesso.

Processo decisonade

Principi generali.

55. Fatto salvo il punto 96, il Ministero della sanita decide serilasciare I'autorizzazione al'impiego
di un biocida basandos sulla vautazione del rischi derivanti da ciascun principio attivo e del rischi
derivanti da tutte le sostanze potenzia mente pericol ose contenute nel biocida. L'andis del rischi
tiene conto Sadell'uso normae del biocidasadi scenari redidtici che includano la peggiore ddlle
ipotes, compres aspetti pertinenti conness con I'diminazione del biocida o di qualsas materide
con trattato.

56. Né prendere la decisione relativa dl'autorizzazione, il Ministero della sanital arrivaad unadelle
Seguenti conclusioni per ciascun tipo di prodotto e per ciascun campo di utilizzazione ddl biocida
per il quale € Satarichiestal'autorizzazione:

1) il biocida non puo' essere autorizzato;

2) il biocida puo' essere autorizzato ma € soggetto a condizioni specifiche e aredtrizioni;

3) sono necessari Ulteriori deti prima che S possa decidere in merito dl'autorizzazione.

57. Seil Minigtero dellasanita 9 conforma ala conclusione che sono necessarie ulteriori
informazioni o dati prima.di poter decidere circal' autorizzazione, deve giudtificare lanecesita di
tdi informazioni o dati. Le informazioni o dati integrativi richiesti devono ridurs a minimo
necessario perche venga effettuata una piu' gppropriata andis dd rischio.

58. Il Minigtero della sanita e il Ministero ddll'ambiente 5 conformano a principi dd
riconOoScimento reciproco come previsto dal‘articolo 6 del presente decreto.

59. Nd prendere la decisone rdativa dl'autorizzazione di un biocida, il Ministero della sanita
applicale norme relative d concetto di "formulazione quadro”.

60. Nd prendere la decisione rlativa dl'autorizzazione di un biocida, il Ministero della sanita
applicale normereative ad concetto di prodotti "a basso rischio”.

61. Il Minitero ddla sanita concede I'autorizzazione solo aquel biocidi che, usati secondo le
condizioni di autorizzazione, non cogtituiscono un rischio inaccettabile per I'uvomo, gli animdi o
I'ambiente, sono efficaci e contengono principi attivi il cui impiego in tai biocidi € permesso nella



Comunita.

62. Nd rilasciare I'autorizzazione il Ministero ddlla sanita impone, se ddl caso, condizioni 0
restrizioni. Lanaturaeil rigore di tali condizioni sono definiti gppropriatamente in base dla natura
edl'ampiezzade vantaggi previdi ea rischi probabili derivanti dall'uso ddl biocida

63. Nel corso ddl processo decisonde, il Ministero della sanita prende in considerazione gl
eementi seguenti:

i risultati dell'andlis del rischio, in particolare larelazione tra esposizione ed effetto;

lanatura e lagravita ddl'effetto;

lagestione dd rischio che puo' essere gpplicata;

Il campo di utilizzazione dd biocida;

I'efficaciade biocida;

le proprieta fische dd biocida;

I benefici derivanti dall'uso ddl biocida

64. Nél prendere una decisone relativa dl'autorizzazione di un biocida, il Ministero della sanita
tiene conto ddll'incertezza derivante ddla variabilital del deti utilizzati nella vautazione e nel
processo decisionde.

65. I Ministero della sanita prescrive un uso appropriato del biocida. Un tale uso include I'impiego
di un dosaggio efficace e, se possibile, laminimizzazione dela quantita di biocidaimpiegato.

66. Il Ministero della sanita adotta le misure necessarie per garantire che l'etichettae, sedd caso, la
schedainformativain materiadi Scurezza proposti dd richiedente per il biocida:

soddisfino i requigti degli articoli 20 e 21 ddl presente

decreto;

contengano le informazioni relative ala protezione dell'utilizzetore richieste dalla normativa
comunitaria sulla protezione dei lavoratori;

specifichino in particolare le condizioni o le regtrizioni dl'uso dd biocida.

Primadi rilasciare un'‘autorizzazione, Il Ministero della sanita conferma che tdi requigti devono
essere soddiSfatti.

67. 1l Minigtero della sanita adotta le misure necessarie per garantire che I'imbalaggio e, se
opportuno, le procedure di distruzione o di decontaminazione ddl biocida, ddl'imbalaggio edi
qualsas dtro materide connesso con il biocida proposti da richiedente siano corformi dle norme
esdenti in materia

Effetti sull'uomo.

68. Il Minigtero della sanita non autorizza un biocidasel'andis dd rischio conferma che ndla sua
prevedibile applicazione, compreso il peggiore scenario redistico possibile, il prodotto cogtituisce
un pericolo inaccettabile per I'uomo.

69. Il Ministero ddlla sanital, nd decidere circal'autorizzazione di un biocida, prendein
condderazione i possibili effetti su tutta la popolazione, ovvero operatori professondi, operatori
non professiondi e persone espogte direttamente o indirettamente attraverso I'ambiente.

70. 11 Minigtero ddlla sanitd esamina la relazione tral'esposizione e 'effetto e utilizzatae
informazione a fini del processo decisonde. Nel'esame di tale relazione vanno tenuti presenti vari
fattori, di cui uno de piu’ importanti € lanatura degli effetti nocivi della sotanza. Tdi effetti
includono latosscita acuta, l'irritabilita, la corrosvitd, la senghbilizzazione, latossicita dopo
somminigtrazioni ripetute, la mutagenicita, la cancerogenicita, la neurotossicita e latossicita per la
riproduzione oltre ale proprieta fisico-chimiche ed aqualsias dtra proprieta nociva dd principio
attivo o della sostanza potenzia mente pericolosa

71. 1l Ministero ddlla sanita paragona, se possibile, i risultati ottenuti con quelli provenienti da
precedenti analis dd rischio per effetti nocivi identici 0 analoghi mantenendo un congruo margine
di scurezza(MOS) nd decidere circal'autorizzazione.

Un MOS adeguato € generdmente 100, ma possono essere opportuni MOS maggiori 0 minori,
anche a seconda ddlla natura dell'effetto tossicologico critico.



72. 1l Minigtero ddlla sanita prescrive, se opportuno, come condizione per |'autorizzazione,
I'obbligo di indossare un equi paggiamento protettivo personale, come respiratori, maschere afiltro,
tute dalavoro, guanti e occhidi di protezione d fine di ridurre 'esposizione degli operatori
professondi. Tai indumenti devono essere prontamente disponibili.

73. Sel'uso di un equipaggiamento protettivo personade € il solo modo per ridurre I'esposizione
degli operatori non professondi, di normail prodotto non viene autorizzato.

74. Senon € possibile ridurre ad un livello accettabile la rel azione fra esposizione ed effetto, il
Ministero della sanita non puo' autorizzare il biocida.

75. Non deve essere autorizzato d pubblico I'uso di un biocida classificato anorma ddl'articolo 21
del presente decreto come tossico, molto tossico o cancerogeno o mutageno di categorial o 2 0
tossico per il ciclo riproduttivo di categorial o 2.

Effetti sugli animali.

76. 1l Minigtero della sanita non autorizza un biocida se I'andis ddl rischio conferma che, duranteiil
normale uso, il biocida cogtituisce un pericolo inaccettabile per gli animdi non bersaglio.

77. Utilizzando gli stess pertinenti criteri, descritti nella parte che tratta gli effetti sull'uomo, 1
Minigtero della sanita, nel decidere circal'autorizzazione, esaminai rischi per gli animai derivanti
dal biocida

Effetti sull'ambiente.

78. Il Minigtero della sanital non autorizza un biocida se l'andis dd rischio confermacheil
principio attivo, una qualsas sostanza potenzialmente pericolosa o un prodotto di degradazione o
di reazione costituiscono un rischio inaccettabile per uno qualsad dei seguenti settori ambientdli:
acqua (compres | sedimenti), suolo e aria. Tde andis include I'andis del rischio per gli organiami
non bersaglio di tai settori.

All'atto di prendere una decisone definitivain base d punto 96, il Ministero della sanitdl, nel
vautare se sussista un rischio inaccettabile, tiene conto dei criteri di cui a punti da81 a9l.

79. Lo strumento di base utilizzato nel processo decisionale € il rapporto PEC/PNEC o, se questo
non € digponibile, unastima quditativa. S attribuisce la debita importanza al'accuratezza di tale
rapporto, a causa ddlavariabilita dei dati utilizzati Sanellamisuradelle concentrazioni che ndla
dima

Nel determinare la PEC dovrebbe essere utilizzato il modello piu' appropriato, tenendo conto della
durata e del comportamento del biocida nell'ambiente.

80. Seil rapporto PEC/PNEC per un dato settore ambientale € pari o inferioreal, la
cardterizzazione del rischio 9 conclude con la congtatazione che non sono piu’ necessarie
informazioni /o test supplementari.

Seil rapporto PEC/PNEC € superiorea 1, il Ministero della sanita giudica, sullabase ddl valore di
tale rapporto e di dtri fattori pertinenti, se Sono necessarie informazioni /o test supplementari a
finedi chiarirei pericoli, Se Sono necessarie misure di riduzione del rischio o seil prodotto non puo
ottenere alcuna autorizzazione. | fattori pertinenti da tener presenti sono quelli indicati d punto 38.

Acqua.

81. Il Minigtero ddlla sanita non autorizza un biocida se, nelle condizioni di uso proposte, la
concentrazione prevedibile del principio attivo o di qualsas dtra sostanza potenzia mente
pericolosa o de relativi metabaliti o prodotti di degradazione o di reazione ndll’acqua (0 nel suoi
sedimenti), presenta un impatto inaccettabile sulle specie non bersaglio ddll'ambiente
acqueatico, marino o estuariale, a meno che non venga scientificamente dimostrato che, nelle
pertinenti condizioni sul campo, non S verifichi un effetto inaccettabile.

82. Il Minigtero della sanita non autorizza un biocida se, nelle condizioni di uso proposte, la
concentrazione prevedibile del principio attivo o di qualsas dtra sostanza potenzia mente
pericolosao de relativi metaboliti o prodotti di degradazione o di reazione nellafada acquifera



Superalapiu’ bassa delle seguenti concentrazioni:

a) laconcentrazione massmaammessada D.P.R. n. 236 dd 24 maggio 1988 edd D.M. 26 marzo
1991 (in GURI n. 84 del 10 gprile 1991), o

b) la concentrazione massma stabilita secondo la procedura per I'inclusione del principio attivo

negli eenchi comunitari dei biocidi e del biocidi a basso rischio, sullabase di deti appropriati, in
particolare dati tossicologici, ameno che non da scientificamente dimogtrato che, ndlle pertinenti
condizioni sul campo, la concentrazione piu’ bassanon Sa superata.

83. Il Minigtero della sanital non autorizza un biocida se la concentrazione prevedibile del principio
attivo o di una sostanza potenzid mente pericolosa o de relaivi metaboliti o del prodotti di
degradazione o di reazione che possono essere presenti nelle acque di superficie o nel loro
sedimenti in seguito dl'uso dd biocida nelle condizioni dimpiego proposte:

supera, e le acque superficiai della zona considerata sono destinate dla produzione di acqua
potabile, i valori fissati dal D.P.R. n. 515 del 3 luglio 1982, dd D.P.R. n. 236 dd 24 maggio 1988 e
dal D.M. 26 marzo 1991 (in GURI n. 84 del 10 aprile 1991);

ha un impatto considerato inaccettabile su gpecie animali non bersaglio, a meno che non sa
scientificamente dimodtrato che, nelle pertinenti condizioni sul campo, tale concentrazione non Sa
Superata.

84. Leigtruzioni proposte per I'uso del biocida, comprese le procedure di pulizia
dell'apparecchiaturaimpiegata, devono essere concepite in modo daminimizzare la possbilita di
una contaminazione accidentae delle acque o del loro sedimenti.

Suolo.

85. Sevi € una probabilital di contaminazione inaccettabile dd suolo, il Ministero ddlla sanital non
autorizzaiil biocidaquaorail principio attivo o la sostanza potenzia mente pericol osa contenutaiin
dopo I'uso del biocida

durante i test sul campo, persista nd suolo per oltre un anno;

durante le prove di laboratorio, dia origine aresdui non edraibili in quantital che superino il 70%
delladoseinizide dopo 100 giorni con unaveocita di minerdizzazione inferiored 5% in

100 giorni;

produca conseguenze o effetti inaccettabili su organismi non bersaglio, ameno che non Sa
scientificamente dimostrato che nelle pertinenti condizioni sul campo non S verifichi

accumul azione inaccettabile nd suolo.

Aria.

86. Il Minigtero della sanita non autorizza un biocida quando esste una possibilita prevedibile di
effetti inaccettabili nell'aria, a meno che non sa scientificamente dimostrato che, nelle pertinenti
condizioni sul campo, non S verifichi un effetto inaccettabile.

Effetti su organismi non bersaglio.

87. 1l Minigtero della sanita non autorizza un biocida quando esiste una possibilita
ragionevolmente prevedibile di esposizione a biocida di organismi non bersaglio, se per ciascun
principio attivo o sostanza potenzia mente pericolosa:

il rapporto PEC/PNEC € superiore a1, ameno che non Sachiaramente stabilito dall'andis del
rischio che ndlle pertinenti condizioni sul campo non S verifichino effetti inaccettabili in seguito
al'uso del biocida secondo le condizioni d'utilizzazione proposte, o

il fattore di bioconcentrazione (BCF) relativo al tessuti adipos nel vertebrati non bersaglio €
superiore a 1, ameno che non Sa chiaramente sabilito dal'andis dd rischio che, nelle pertinent
condizioni sul campo, non g verifichino effetti, diretti o indiretti, inaccettabili in seguito dl'uso del
biocida secondo le condizioni d'utilizzazione proposte.

88. Il Minigtero della sanita non autorizza un biocida quando esiste una possibilita
ragionevolmente prevedibile che organismi acquetici, compres gli organismi marini e di estuario,



Sano espodti d biocida, se per qualsias principio attivo 0 sostanza potenzia mente pericolosa
contenuta in esso:

il rapporto PEC/PNEC € superiore a1, ameno che non Sachiaramente stabilito dall'andis del
rischio che, nelle pertinenti condizioni sul campo, lavitdita degli organismi acquatici, compres gli
organiami marini e di estuario, non Samessain pericolo da biocida impiegato secondo le
condizioni d'uso proposte, 0

il fattore di bioconcentrazione (BCF) € superiore a1 000 per le sostanze rapidamente
biodegradabili o superiore a 100 per quelle che non lo sono, a meno che non Sa chiaramente
dabilito ddl'andid dd rischio che, ndlle pertinenti condizioni sul campo, non g verifichi,
direttamente o indirettamente, acun impatto inaccettabile sulla vitdita degli organismi espodt,
compres gli organismi marini e di estuario, in seguito al'uso dd biocida secondo le condizioni
dutilizzazione proposte.

In derogad presente punto, Il Ministero della sanita puo' tuttavia autorizzare 'uso di prodotti
antincrogtazione su navi marittime adibite ad uso commercide, di servizio pubblico o militare per
un periodo di non oltre 10 anni a decorrere dalla data di entratain vigore del presente decreto
gudorale incrostazioni non possano essere evitate con dtri mezzi praticabili. Intde casoll
Ministero tiene conto ddle pertinenti risoluzioni e raccomandazioni dell'Organizzazione marittima
internazionae (IMO).

89. Il Minigtero della sanita non autorizza un biocida quando esiste una possibilital
ragionevolmente prevedibile che microrganismi degli impianti di depurazione delle acque di scarico
sano ad esposti, seil rapporto PEC/PNEC per qualsias principio attivo, sostanza
potenzia mente pericolosa o per i relativi metaboliti o prodotti di degradazione o reazione €
uperiore a 1, ameno che non sia chiaramente stabilito dal'andis del rischio che ndlle pertinenti
condizioni sul campo non S verifichi, direttamente o indirettamente, acun impatto inaccettabile
aullavitditd di tai microrganismi.

Effetti inaccettabili.

90. Se € probabile lo sviluppo di resstenzad principio aitivo del biocida, il Ministero della sanitd
adottamisure d fine di ridurne d minimo le conseguenze. Tdi misure passono comportare la
modificaddle condizioni di autorizzazione o anche il rifiuto dell'autorizzazione.

91. L'autorizzazione per un biocida destinato a tenere sotto controllo i vertebrati non € concessaa
meno che:

lamorte non g verifichi in Sncronia con la perditade sens, o

la morte non Saimmediata, 0

le funzioni vitdi non g riducano gradua mente in assarza di segni evidenti di sofferenza.

Per quanto riguarda.i repellenti, I'effetto desiderato € ottenuto senzainutili sofferenze e dolori del
vertrebrato bersaglio.

Efficacia.

92. Il Minigtero della sanital non autorizza un biocida che non abbia un'efficacia accettabile quando
sSaimpiegato secondo le condizioni specificate ndll'etichetta proposta o secondo dtre condizioni di
autorizzazione.

93. 1l livelo, il grado e ladurata della protezione, ddl controllo o degli atri effetti previsti devono
ameno essere andoghi aqudli ottenuti con adeguati prodotti di riferimento, qualorane esstano, o
con dtri mezzi di controllo. Se non esstono prodotti di riferimento, il biocida deve assicurare un
determinato livello di protezione o di controllo nel settori in cui se ne propone I'impiego. Le
conclusioni sulle prestazioni del biocida devono essere vaide per tutti i settori in cui se ne propone
I'uso e per tutto il territorio comunitario, salvo quando I'etichetta proposta stabilisca cheil biocida €
destinato ad essere usato in Specifiche circoganze. 1| Ministero ddla sanitd vautai dati reativi d
rapporto dose/effetto ottenuti mediante prove (che devono includere un controllo non trattato) con



dog inferiori a livdli raccomandati, d fine di gabilire s2 la dose raccomandata Sa la dose minima
necessaria per raggiungere |'effetto desiderato.

Riepilogo.

XA, In ciascun settore in cui € stata effettuata la val utazione del rischio, ovvero sono stati esamindti
gli effetti sull'uomo, sugli animdi e sull'ambiente, il Ministero ddlla sanita combinale conclusioni

cui € giunto per il principio attivo e per le sostanze potenzid mente pericolose d fine di ottenere una
conclusione globae per il biocida stesso. Andrebbe inoltre effettuato un riepilogo della vautazione
ddll'efficacia e degli effetti inaccettabili.

Ne risulta:

un riepilogo degli effetti ddl biocida sull'uomo;

un riepilogo degli effetti del biocida sugli animdli;

un riepilogo degli effetti dd biocida sull'ambiente;

un riepilogo ddlla va utazione del'efficacia;

un riepilogo degli effetti inaccettabili.

Integrazione globae ddle conclusioni

95. Il Minigtero della sanitd combinale Sngole conclusioni cui € giunto riguardo agli effetti del
biocida nel tre settori, vale adirel'uomo, gli animai e l'ambiente, per trarre una conclusione globae
aul suo effetto complessivo.

96. || Minigtero dela sanitd tiene debitamente conto degli effetti inaccettabili, dell'efficacia del
biocidae dei benefici derivanti da suo impiego, primadi prendere una decisone in merito
dl'autorizzazione.

97. Il Minigtero ddlla sanitd infine decide se il biocida possa essere autorizzato o no e setde
autorizzazione debba essere sottoposta arestrizioni 0 a condizioni, in base a presente decreto.



