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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2016/672 DELLA COMMISSIONE
del 29 aprile 2016

che approva l'acido peracetico come principio attivo esistente destinato a essere utilizzato nei
biocidi dei tipi di prodotto 1,2, 3,4,5¢e 6

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 maggio 2012, relativo alla messa
a disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi ('), in particolare I'articolo 89, paragrafo 1, terzo comma,

considerando quanto segue:

(1) 1 regolamento delegato (UE) n. 1062/2014 della Commissione () stabilisce un elenco di principi attivi esistenti
da valutare ai fini dell'eventuale approvazione per l'utilizzo nei biocidi. Tale elenco comprende l'acido peracetico.

(2)  Lacido peracetico ¢ stato oggetto di una valutazione a norma dell’articolo 16, paragrafo 2, della direttiva 98/8/CE
del Parlamento europeo e del Consiglio () ai fini del suo utilizzo nel tipo di prodotto 1 «biocidi per ligiene
umana», nel tipo di prodotto 2 «disinfettanti per aree private e aree sanitarie pubbliche ed altri biocidi», nel tipo
di prodotto 3 «biocidi per l'igiene veterinaria», nel tipo di prodotto 4 «disinfettanti nel settore dell’alimentazione
umana e animale», nel tipo di prodotto 5 «disinfettanti per 'acqua potabile» e nel tipo di prodotto 6 «preservanti
per prodotti in scatola», quali definiti nell'allegato V di detta direttiva, che corrispondono rispettivamente ai tipi di
prodotto 1, 2, 3, 4, 5 e 6 quali definiti nell'allegato V del regolamento (UE) n. 528/2012.

(3)  La Finlandia ¢ stata designata autorita di valutazione competente e ha presentato le relazioni di valutazione,
corredate di raccomandazioni, in data 16 gennaio 2013.

(4)  Conformemente all'articolo 7, paragrafo 1, lettera b), del regolamento delegato (UE) n. 1062/2014, i pareri
dell’Agenzia europea per le sostanze chimiche sono stati formulati il 30 settembre 2015 dal comitato sui biocidi,
tenendo conto delle conclusioni dell'autorita di valutazione competente.

(5)  In base a tali pareri ¢ lecito supporre che i biocidi utilizzati per i tipi di prodotto 1, 2, 3, 4, 5 ¢ 6 e contenenti
acido peracetico soddisfino i requisiti di cui all'articolo 19, paragrafo 1, lettera b), del regolamento (UE)
n. 528/2012, purché siano rispettate determinate condizioni relative al loro utilizzo.

(6)  E pertanto opportuno approvare l'acido peracetico destinato a essere utilizzato nei biocidi dei tipi di prodotto 1,
2,3, 4,5 e 6, subordinatamente al rispetto di determinate specifiche e condizioni.

(7)  Per lutilizzo nel tipo di prodotto 4, la valutazione non riguardava l'incorporazione di biocidi contenenti acido
peracetico in materiali e oggetti destinati a venire a contatto, direttamente o indirettamente, con i prodotti
alimentari ai sensi dell'articolo 1, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1935/2004 del Parlamento europeo e del
Consiglio (*). Tali materiali possono richiedere la determinazione di limiti specifici di cessione nei prodotti
alimentari, come indicato allarticolo 5, paragrafo 1, lettera e), di tale regolamento. E pertanto opportuno che
l'approvazione non copra tale uso a meno che la Commissione non abbia stabilito tali limiti o non sia stato
deciso a norma del suddetto regolamento che tali limiti non sono necessari.

(') GUL167 del 27.6.2012, pag. 1.

() Regolamento delegato (UE) n. 1062/2014 della Commissione, del 4 agosto 2014, relativo al programma di lavoro per l'esame
sistematico di tutti i principi attivi contenuti nei biocidi di cui al regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio
(GUL 294 del 10.10.2014, pag. 1).

() Direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 febbraio 1998, relativa allimmissione sul mercato dei biocidi
(GUL 123 del 24.4.1998, pag. 1).

(*) Regolamento (CE) n. 1935/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 ottobre 2004, riguardante i materiali e gli oggetti
destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari e che abroga le direttive 80/590/CEE e 89/109/CEE (GU L 338 del 13.11.2004,

pag. 4).
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(8)  Lacido peracetico ¢ presentato in soluzione acquosa contenente acido acetico e perossido di idrogeno. A causa
della presenza di perossido di idrogeno, che puo essere utilizzato per la produzione di precursori di esplosivi, a
tale sostanza dovrebbe continuare ad applicarsi il regolamento (UE) n. 98/2013 del Parlamento europeo e del
Consiglio ().

(9)  Prima dellapprovazione di un principio attivo, & opportuno prevedere un periodo ragionevole al fine di
consentire alle parti interessate di adottare le misure preparatorie necessarie a soddisfare le nuove prescrizioni.

(10) Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato permanente sui biocidi,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

L'acido peracetico & approvato come principio attivo destinato a essere utilizzato nei biocidi dei tipi di prodotto 1, 2, 3,
4,5 e 6, fatte salve le specifiche e le condizioni di cui all'allegato.

Articolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale
dell’'Unione europea.

1l presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 29 aprile 2016

Per la Commissione
11 presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") Regolamento (UE) n. 98/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 gennaio 2013, relativo all'immissione sul mercato e all'uso

di precursori di esplosivi (GU L 39 del 9.2.2013, pag. 1).




23 Serie speciale - n. 49

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2016

6

30

"3[1q©1120% O[[IAI[ UN B [JOPLI 91958 ouossod IyasLt
191 arensowrp essod 1s eiofenb suuen ‘onjjar anboe aypep
suorzajuisip ] Jod mopoad 1 nezzuone ouos uou dId
-ns 1p anboe o] 1od NEIYNUIPI IYISLI 19p JUOIZEIIPISUOD U]

=
<

“arenprarpur suorzajoid 1p manisods
-1p tunuroddo 118 wod nesn ouos mopoid 1 ‘1Zzow L[ UOd
1[IqeI39008 I[[2AI] & BJOPLI 219ssd essod uou duorzisodsa,|
BIO[ENQ) "00UOPI 9ANEZZIUESIO 2INSIW o oIndIs danesdo
ampaord afiqels ouos 1feuorssojord 1rojezzinn 18 194

"€107/86 U (AN)
ojuaure[oda1 1 ojedrpnidorduwt ouerdse] pOI Ip TUOIZEZ
-ZII0INE 9] »o:omeg p oEmmeum p ezuasaxd B[[op Bsned B (1)

>
a4

{[UOIZ
-Ipuod NuaN3as af[e 2323308 OUOS IPIDOIq [P TUOIZEZZIIOIME 3

-oame ordound e
BATIE[21 QUOTU(,[[9P OJ[OAI] & OIYDSLI [9p JUOIZEIN[EA B[[oU JUOIZ
-eIOPISUOD UT [saId UOU BUI QUOIZEZZIIOINE IP BPUBLLIOP EB[[Ep
nejdwaiuod 1sn e NINQLUIIE BIDEJIJ[B 9 IYISLI Te ‘TuorzZisodss

o[[e ouorzuaye arejoonted eisaxd 1s onopoid 1 areInfea [N C
"22UO0PI JANBZZIULSIO 2INSIW 2 2INJIS danerado
ampadoxd aniqers ouos 1euorssojord 1ojezzinn 18 19 (7)
"€102/86 U (AN)
ojuaure[odar |1 ojedrpnidorduwr ouerdse] 1pOI Ip TUOIZEZ
-z11one 9 ‘ouadopr 1p opissosad 1p ezuosaid efop esnes e (1) “ouadoupt
Ip opissorad 9 o0dp00e opIoe
‘o1z AuaUNUOd  esonboe  duoIZ
-Ipuod NUANSIS e 91193308 OUOS IPIDOI] Ip TUOIZBZZLIOINE ] -njos eun ur oonadesd oppy
-oame ordiuid [e oon 0-1¢-6£ *SVD 'N
eAle[ar wcoED.:um O[[oAl] & OIYISLI [op SUOIZEIN[EA [[9U JUOIZ -ooerad opoe] ommpord 1od 8-981-10C 40 'N
-eIOpISUOD Ul 1s21d UOU BW JUOIZBZZLIOINE [P EPUBWIOP B[[Bp YezZIIN 0J1AJE 0P 3 OUds
ne[dwoluod 1sn & NINGLIIE BORIIJ[B 9 IYOSLI Tk ‘TuorZisodsd 1702 /10T -o1pt 1p opissorad swmd ou odtoueRIssoidd opy
a[re auorzusne arefoonted eisaxd 1s onopoxd [r dreinfes PN ! QIqUIAIRS ()¢ 91qON0 o[ -orew J[ns eseq Is eoYAds © | :DYJN] dUOIZeUIOUdJ oonaderad opy
vﬂuﬁ.ﬁuun—m Z.HO_NQVEOU |HOWMH& |&>%H~MAMW:v—u ouorZeA A—v oAmIE O«QUEE& OCOMNmu@ﬁﬁuﬁrﬁ HownN AUNWOI IWON
J2) taorzt p odiy mNn%m.um -oxdde 1p e [op ezzond 1p ownurur opern DVdNI dUOIZeuruoudq

OLVOITIV




23 Serie speciale - n. 49

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2016

6

30

"LIESSI09U OUOS UOU NIWI| I[E) 3D ‘OIUILIE[0Z2I 0119ppns
[9p BWIOU © ‘O)[IQEIS BIqQE UOU O Lejudwife njopoid wu
oonooerad opoe Ip dUOISSID Ip YIS NI OJeUIULId)
-Op BIQqE UOU QUOISSIUIIO)) €[ YD OUIW € 4(07/SE6T U
(AD) owowe[odar Pp ‘1 ojersered ‘7 ojoonie[Pp
ISUS T LIEJUDWI[e NI0PoId I UOD 01BIU0D & JIIUDA € NS
-op ma330 9 reuew ur nerodiodur ouos uou mopoad |

“
<

“arenprarpur suorzajoid 1p 1anisods
-1p tunroddo 118 wod nesn ouos mopoid 1 ‘1Zzow [ UOd
1[IqeI39008 I[[2AI] © BJJOPLI 219ssd essod uou duoizisodsa|
BIO[ENQ) "00UOPI 2ANEZZIUESIO dINSIW o oIndIs dapesdo
ampaord afiqels ouos 1feuorssojord 1rojezzinn 13 194

"€102/86 U (AN)
ojuaue[odar 1 ojedrpnidorduwr ouerdse] IpOI Ip TUOIZEZ
-z110Ine 9 ‘ouadoIpr 1p opissotad 1p ezussaid efop esnes e (1)

>
g

1uo1zZ
-Ipuod Nuangdas af[e 9323308 OUOS IPIDOI] IP [UOIZEZZLIOIME ]

‘oanye ordpund Je
BATIB[O1 QUOIU() [[OP O[[OAI] B OIUISLI [Op SUOIZEIN[EA B[[oU JUOIZ
-eIOPISUOD Ul 1591d UOU W JUOIZEZZLIOINE IP BPUBLIOP E[[Ep
ne[dwoluod 1sn & NINGLIIE BIDBIYIJ[B 9 IYOSLI Tk ‘Tuorzisodso
9[[e auorzuaye arejoonted eisaxd 1s onopoid i arenfea [N

“a[enpiarpur suorzojoxd 1p 1anisods

-1p tuntoddo 118 wod nesn ouos mopoid 1 ‘1Zzow [ WOd
1[IqE12008 [[[2A]] B ENIOPLI 91989 essod uou duorzisodsa,
RIO[EN() 99UOPI ANBZZIUBSIO 2INSIW 9 NI danerddo
ampoadoxd aniqers ouos 1euoissajoid 101eZZINN 13 1]
"€107/86 U (dn)

ojuaweodar |1 ojedrpnidorduwr ouerdse] 1pOIQ Ip TUOIZEZ
-zuojne 9] ‘ouddoupr 1p opissorad 1p ezudsard efop esned e (1)

>
o

TuorZ
-Ipuod NUANSIS e 9193305 OUOS IPIIOI] Ip TUOIZEZZLIOINE T

‘oame ordound e
BATJE[2 QUOIU(,[[OP O[[2AI] B OIUISLI [9p JUOIZEIN[EA B[[oU JUOIZ
-eIOpISUOD UI [s21d UOU BUI QUOIZEZZIIOINE [P BPUBLIOP EB[[Ep
ne[dwoluod 1sn e NINGLIIE BORII[[B 9 IYOSL Tk ‘Tuorzisodso
o[e ouorzuane arejooned eisord 1s onopoxd |1 dreinfea [N

apy»ads worzipuo)

01
-10poxd
1p odry,

auo1z
-eaoxdde [op
BZUIPEIS

QUOIZEA
-oxdde 1p ereq

(,) oame ordpurd
[op ezzoind 1p ownurur opern

QUOTZEIYNUIPLP LIDWNN
IV QUOIZBUIWOUI(]

QUNUWOI JWON




23 Serie speciale - n. 49

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2016

6

30

‘oreInea oanie ordourid 1 uod eoTuda) ezudeAmba | e1esold eies 9 ou os ezzaind esioalp o 1red 1p 219559 ond ojearowr [ns ossowu onopoid pu

oame ordpunid [1 '7107/87S U (AN) orudwe[odar [op ‘T ojerdered ‘68 o[odnIe[[op BULIOU & duoizZeinfea e Jod ojezzinn oante ordourid [op ezzomd 1p owrur opers |1 9 BUUO[0d BIsanb ur eyedtpur ezzomd e ()

“arenprarpur suorzajoid 1p manisods
-1p tunroddo 118 wod nesn ouos mopoid 1 ‘1Zzow 1 WOd
1[Iqe339008 I[[2AI] € B)OPLI 219ssd essod wou duoizisodsa|
RIO[EN() "99UOP! JANBZZIUBSIO 2INSIW J NI dAnerddo
ampasord afiqels ouos 1feuorssojord 1rojezzinn 18 194

"€107/86 U (AN)
ojuaure[odar |1 ojedrpnidorduwr ouerdse] IpOIQ Ip TUOIZEZ
-z11oIne 9 ‘ouadoIpr 1p opissosad 1p ezussard efop esneds e (1)

>
s

TUOIZ
-Ipuod Nuangdas af[e 2323308 OUOS IPIDOI] Ip [UOIZEZZLIOIME

-oame ordund e
BATIE[21 QUOTU(,[[9P O[[OAI] & OIYDSLI [9p JUOTZEIN[EA B[[oU JUOIZ
-eIOPISUOD UT [sa1d UOU BUI OUOIZEZZIIOINE TP BPULLIOP EB[[Ep
nejdwaiuod 1sn e NINQLIIE BIDEJIJIJ[B 9 TYISII Te ‘TuorZIsodsd
ae suorzuane arejoonted eysard 1s onopoxd 1 areInfeA [ON

“a[enpiarpur suorzojoxd 1p 1anisods
-1p tuntoddo 118 woo nesn ouos mopoid 1 ‘1Zzow e WOd
1[IqeI39008 I[[2AI] € BNOPLI 219ssd essod uou duoizisodsa|
RIO[EN() "9OUOP! JANBZZIUBSIO 2INSIW d NDIS dAnerddo
ampadoxd aniqess ouos 1jeuorssajord 10jezZINN 13 194

"€107/86 U (AN)
ojuaure[odar |1 ojedrpnidorduwr ouerdse] IpOIQ Ip TUOIZEZ
-z11oIne 9 ‘ouadoIpr 1p opissotad 1p ezussard efop esneds e (1)

=
<

{[UOIZ
-Ipuod NUANSIS e 91193308 OUOS IPIDOI] Ip TUOIZEZZLIOINE T

-oame ordound e
BATIE[21 QUOTU(,[[9P O[[OAI] & OIUDSLI [P SUOIZEIN[EA B[[oU JUOIZ
-eIOPISUOD UI [sa1d UOU BUI OUOIZEZZIIOINE TP BPULLIOP EB[[Ep
nejdwaiuod 1sn e NINQLIIE BIDEJJOJ[B 9 TYISLI Te ‘TuoTZIsodsd
ae suorzuane drejoonted eisard 1s onopoid T arenfea PN

aydyads ruorzipuo)

0}
-Jopoid
1p odry,

auoIZ
-eaoxdde [op
BZUDPEIS

JuoIZeA
-oxdde 1p e1eq

(,) oame ordpurd
[op ezzond 1p owrurur opern

QUOIZEIYNUIPLP LIDWNN
JVdNI dUOIZeurwous(q

QUNIOD JWON

16CE1265




