_____

. /4///.')// % ///// /////////

Le autorizzazioni
del PMC e del biocidi
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_ Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico
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Agenda

Considerazioni e aspetti salienti inerenti
PMC e biocidi:

N>
1. processi autorizzativi am
2. decreti di autorizzazione  |7=

3. SPC, etichettatura
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LEGISLAZIONE
PRESIDI MEDICO CHIRURGICI
Legislazione nazionale

"Decreto del Presidente della Repubblica 6 ottobre 1998, n. 392“
"Provvedimento 5 febbraio 1999“

BIOCIDI
Legislazione europea

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

Regolamento Delegato (UE) n. 1062/2014 della Commissione del 4 agosto 2014
Programma di riesame
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BIOCIDI

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

qualsiasi sostanza o miscela nella forma in cui e fornita all’utilizzatore, costituita da,
contenenti o capaci di generare uno o piu principi attivi, allo scopo di distruggere,
eliminare e rendere innocuo, impedire I'lazione o esercitare altro effetto di controllo su
qualsiasi organismo nocivo, con qualsiasi mezzo diverso dalla mera azione fisica o
meccanica,

gualsiasi sostanza o miscela, generata da sostanze o miscele che non rientrano in quanto
tali nel primo trattino, utilizzata con l'intento di distruggere, eliminare, rendere innocuo,
impedire I'azione o esercitare altro effetto di controllo su qualsiasi organismo nocivo, con
qualsiasi mezzo diverso dalla mera azione fisica o meccanica.

Q
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Presidi Medico Chirurgici Biocidi

1.Disinfettanti e sostanze poste in commercio come
germicide o battericide

Disinfettanti ad uso umano e PT-1: lgiene umana

PT-2: Disinfettanti e alghicidi non destinati all'applicazione diretta sull'uomo o animali
o ) ) utilizzo su superfici, materiali, attrezzature, mobilio, pavimenti piscine, acquari, etc.
Disinfettanti ad uso ambientale
@ PT-4: Settore dell'alimentazione umana e animale
Disinfettanti di frutta e verdura % Fuori dal campo di applicazione BPR

Disinfettanti ad uso veterinario ” PT-3: Igiene ve terinaria
' L]

2.Insetticidi per uso domestico e civile E PT-18: Insetticidi, acaricidi e prodotti destinati al controllo degli altri artropodi

L . Fuori dal campo di applicazione del regolamento — PMC, medicinali o dispositivi
Antipediculosi - ) o
medici (meccanismo d’azione)

3.Insettorepellenti @ PT-19: Repellenti e attrattivi

4.Rodenticidi @ PT-14: Rodenticidi

/////////////K%W .5 Pt o b s s potbie pr | oo o

//////% PT-6 + PTa3 Preservanti

/////////////////////////////////////////////////////7;//////%’;Lzz,;-,";:s;:z;zc;,';;i;’,;,;?:;f:if,‘;';'::;i;f:z',:';,

/////////////////////////////////////////////////////& PT21- PT22: Altri biocidi (prodotti antincrostazione e per tassidermia)




Presidi Medico Chirurgici-Biocidi

Tutti i PA

approvati per il PT
di interesse

Richiesta
autorizzazione

prodotto biocida

Prodotto

Uno o piu PA
ancora in fase di
revisione per il PT
di interesse

Permanenza sul
mercato di PMC o
prodotto di libera

vendita

Uno o piu PA

non approvati per
il

PT di interesse

Ritiro del prodotto
dal mercato




ITER AUTORIZZAZIONE BIOCIDI
Principio attivo approvato / Prodotti sostenuti

Approvazione
Biocida
ai sensi
Domanda nuovo PMC Articolo17
presentata entro 1 anno del BPR

dalla data di

approvazione del p.a
Regolamento di domanda come biocida
Esecuzione (UE) a sostegno del PMC o
di approvazione prodotto libera vendita
del principio attivo in commercio
data

Entro la data
di approvazione s.a i approvazione s.a

X+365 gg

R, /o ol St

Data X ‘




ITER AUTORIZZAZIONE PRESIDI MEDICO CHIRURGICI d.P.R. 392/98

Azienda

Domanda di
autorizzazione

Nuove autorizzazioni
Revisione di autorizzazione
Modifiche maggiori

Tutte le richieste|

stituto
Ministero P Superiore di

della Salute

Sanita

valutazione

i negth
Richiesta Atti @ | DECRETO
Preavviso di Azienda di autorizzazione

rigetto

Richiesta di documentazione integrativa
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Linee guida ECHA

Identity, phys-chem

Biocidal Products Regulation guidance structure

PARTA+B+C

Information requirements +
Assessment ~ Evaluation

. ///'///.')//'7/ //f‘

VOL.II VOL. VOL. IV
Human Health Environment
P °
L L
; Active substances and |
A ! suppliers (At 95 hst
Information requirements , <
Disinfection By-Products
PARTB+C Endocrine disruptors
Assessment + Evaluation ; .
Micro-orgamsms
\ J
{ '
Technical equivalence
\ J
7 I'd
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Decreto di autorizzazione
Presidi Medico Chirurgici

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 8 - BIOCIDI E COSMETICI
D.G.D.M.F/ L5.i.c.2/6358

IL DIRETTORE DELL'UFFICIO

VISTO il D.P.R. 6 ottobre 1998, n.392, recante disposizioni in materia di produzione ed immissione in
commercio di presidi medico chirurgici;

VISTO il Provvedimento 5 febbraio 1999 recante “Approvazione dei requisiti della domanda e relativa
documentazione da presentare ai fini dell'autorizzazione all'immissione in commercio ed alla variazione di
autorizzazioni gia concesse per i presidi medico chirurgici™;

VISTA la richiesta di nuova registrazione acquisita al protocollo n. 45645 del 24/06/2021 per il formulato
denominato NN avente la seguente composizione quali/quantitativa:

COMPOSIZIONE

SOSTANZE ATTIVE:

Alkyl (C12-16) dimethylbenzyl

ammonium chloride

(ADBAC/BKC (CI2-16)) 68424-85-1 0,15 g (0,1185 g s.a. pura)
Etanolo 64-17-5 5905g

(99° - bitrex)

COFORMULANTT:

VISTO il parere favorevole dell’ISS acquisito al protocollo n.67107 del 07/08/2023;

RITENUTA la conformita della documentazione presentata alla normativa vigente in materia di immissione
in commercio di presidi medico chirurgici;

DECRETA

E autorizzata I'immissione in commercio del presidio medico chinirgico denominato ““A mu——m
| =1 quale @ attribuito il numero di registrazione 21353 di cui & titolare Ia societa N
sede legale in C N

E approvata e fa parte integrante del presente decreto 1"etichetta allegata nella quale sono riportati: il
titolare dell’autorizzazione. il numero di registrazione. I'esatta denominazione. le indicazioni ed
avvertenze, le taglie di vendita, 1a validita del prodotto, le officine di produzione che risultano autorizzate
con il presente provvedimento.

A far data dal presente decreto il presidio medico chirurgico suddetto sara prodotto secondo quanto
previsto nell'etichettaa™ -

PN
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AUTORIZZAZIONE PMC - Etichetta

Allegato | -Provvedimento 5/02/1999

Nome iM pmc
PRI oty st
oot men sinrgp)actos g drg gy & istruzioni e modalita' d'uso
M&@Mhﬁ:ﬂacmﬁuh&umem
hm.'mmwa-‘m Wx“m'g:': ey dose dimpiego
o o] S ey oy o
mghoe vo’:’-m‘“:dm- - mh'v::t. = [r— “mem
PERICOLO: 236 - Lipado @ vapos TacBrente rfammabd, Y19 -
Conigh @ prodonn Gantnl P204. - b cae0. & comsrions ~_ Classificazione (CLP)
€ un medin, tesere » & L) o N "™ FraslH
del prodottn. Pass + Tesere o dals potets de bevdesl
Prao-Terarw 44 000 s colbwn, napartes exbtle, FrasiP
GEL DISINFETTANTE proaseenin - '*..:m.....:.,..."' " e Elenco delle sostanze
m lent) 4 contatio se é agevole Contarsare & simcapire, classificazione
m-gmu‘mmmt-‘.
- " - —p AVVErtENZE
_ Pronto all'uso per la PRISION MIBHCO ORILSBKO g Presidio medico chirurgico
disinfezione delle mani registrazione N°... Min Salute.
Ready-to-use alcohol- [0 Validith
based antiseptic hand gel pret diitta titolare
dell'autorizzazione
_’Oﬂlehldl
produzione
100mic?

FRONTE RETRO  Tagyiadi vendita

N di lotto e data produzione
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R
Regolamento (EU) 2023/707 del 19/12/2022

Nuove indicazioni di pericolo dell’'UE;

ED HH 1

ED HH 2

ED ENV 1

ED ENV 2

vPvB

EUH381

EUH430

EUH431

EUHA440

EUH441

EUH450

EUH451

Puod interferire con il sistema endocrine negli
esserl umani

Sospettato di interferire con |l sistema
endocrine negll esserl umani

Pud interferire con il sistema endocrino
nell'ambiente

Sospettato di interferire con Il sistema
endocrino nell'ambiente

Si accumula nell’ambiente e negli organismi
viventl, compresi gll esserl umani

Sl accumula notevolmente nell'ambiente e negli
organismi viventi, compresi gli esseri umani

Pud provocare la contaminazione duratura e
diffusa delle risorse Idriche

Puo provocare la contaminazione molto
duratura e diffusa delle risorse idriche

20 Apeil 2023 1 May 2025 1 Novemnber 2026
I ’ ]

24 months

substances on the m:

20 April 2023 1 May 2026 1 Moy 2028
L B '

h 16 months bt 24 months h

"l Mixtures on the market Transition period

I\
S

>
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B R R H RV
AUTORIZZAZIONE PRODOTTI BIOCIDI

Autorizzazione nazionale/prodotto copia e riconoscimento reciproco (artt. 29- 40 BPR) (NA -MRS-MRP) I I
Se il prodotto viene immesso su un solo mercato, & sufficiente I’autorizzazione del relativo paese.

Se un’impresa desidera immettere il prodotto sui mercati di diversi paesi, ai fini dell’autorizzazione dello stesso puo
fare domanda di riconoscimento reciproco.

Rinnovo dell’autorizzazione nazionale e del riconoscimento reciproco

Il titolare dell’autorizzazione puo chiedere il rinnovo di un’autorizzazione all’autorita competente dello Stato membro
che I’ha rilasciata. Nel caso di un’autorizzazione oggetto di riconoscimento reciproco, la domanda di rinnovo deve
essere sottoposta alla AC di riferimento e a tutte le AC SM interessati.

Autorizzazione dell’Unione (artt. 41- 44 BPR)
domanda di autorizzazione a livello di UE in un unico processo.

Autorizzazione semplificata (artt. 25- 28 BPR)
procedura semplificata per i prodotti che soddisfano determinati criteri, specificati nel regolamento:

- tutti i principi attivi contenuti nel biocida figurano nell'allegato | del regolamento
- il biocida non contiene alcuna sostanza che desta preoccupazione o nanomateriale ;
- il biocida e sufficientemente efficace;

- lamanipolazione e I'uso previsto del biocida non richiedono attrezzature di protezione personale.

> /A///.‘)// v ol ler « //24//1'




PROCEDURA DI AUTORIZZAZIONE BIOCIDI

ECHA | MSCA |

PLICANT

30g accettazione- controllo
pagamento

v

270 g s 30g
- validazione richiesta ulteriori
30g documenti
A A
4 |
Elaborazione PA | Concemed MscA | el R S
"""""""""" \7:53&02?05"'% |:: > DECISIONE RICONOSCIMENTO}
(30 g per commenti azienda) ] (DECRETO) !!)l!’,,-% 7
30g/180¢g
decreto autorizzativo con scadenza
Commissione/ MSCA
PLICANT 1 '
A SEGUITO DI UN’AUTORIZZAZIONE ) a—

e TR R oo orcmone | omsore

RELLIBUONE : RICONOSCIMENTO AD ALTRI STATI (DECRETO) :> (DECRETO) —= -
PROGESSO  ANALGGO ALLA.  AUT. AUTORIZZAZIONE MEMBRI ANCHE IN TEMPI DIVERS
NAZIONALE AUTORITA DI VALUTAZIONE [ ]
COMPETENTE TRA GLI STATI MEMBRI - NAZIONALE MUTUO
PARERE FINALE DEL BIOCIDAL PRODUCTS RICONOSCIMENTO
COMMITTEE E INVIO ALLA COMMISSIONE IN SEQUENZA
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Autorizzazione semplificata

ECHA APPLICANT

1. L'ECHA controllera che la domanda e i dati siano stati presentati nel Format check Payment of fees
formato corretto e informera I' autorita di valutazione competente
mediante R4BP 3.

2. |l richiedente paghera le rispettive tariffe all'autorita competente EVALUATING
entro 30 giorni dalla comunicazione e l'autorita di valutazione COMPETENT
competente accettera la domanda. AUTHORITY

3. !.autgrlta di valuta'2|one cl'omp'etc'ente dlspo'ne'dl 90 giorni per valutare s e
il fascicolo e autorizzare I'immissione del biocida sul mercato. product authorisation

4, Se il fascicolo & incompleto, l'autorita di valutazione competente
chiedera le informazioni mancanti al richiedente. Queste dovranno EVALUATING

generalmente essere fornite entro 90 giorni. In questo caso, I'autorita §3¥:$E¥$ APPLICANT
di valutazione competente autorizza il biocida entro 90 giorni dalla
ricezione delle informazioni aggiuntive.
Dossier assessment and Additional information if
product authorisation requested

> //'///.')// v ot ////A//f



L
SPC- Biocida

Indice

Infarmazioni amministrative
1.1. Denominazione commerciale del prodotto
1.2. Titolare dell'autorizzazione
1.3, Fabbricante/i dei biocidi
1.4, Fabbricante/i del/i principio/i attivo/i
2. Composizione e formulazione
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del biocida
2.2, Tipo di formulazione
3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza
4. Usoli autorizzato/i
5. Indicazioni generali per l'uso
5.1. Istruzioni d'uso
5.2. Misure di mitigazione del rischio

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto
soccorso e le misure di emergenza per la tutela dell'ambiente

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio

5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali ci
stoccaggio

6. Altre informazioni

&
N
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T
Decreto di autorizzazione - Biocida

Menistiro e Fotors

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO

UFFICIO 8
IT/2023/00833/MRP
IL DIRETTORE DELL UFFICIO
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parl E e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all*uso det biocidi, mpzmmlzedlam_mes
\'ISTO,mpzrﬁcolav,gh:ﬂlcd:SSeNdd ddk 1 11l L cip delle
1 di prodotti biocidi in e in parallel
\’lST-\lmNA—MRPszemBC XG052516-30 p sul Registro Europeo R4BP3 in data 01
luglio 2019; e
VISTA la decisione di del prod: di rifen ASSET NUMBER BE-0027644-0000 ed

dosi verificate le condizioni di cui all’art. 34 paragrafo 5 del Regolamento (UE) 528/2012;
\ETOde&MSw!&SMWmHNWemMHOSMZOD

\'IST-\hdommpumhdzﬂasoud: 1chieds istanza e Ia
fe a di detta d alla T vxplemmdlmﬂmmlmnmdﬂmu&,
DECRETA:

DENONIRAIONE N
PRINCIPIO ATTIVO: Propan -1-ol
Propan-2-ol
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Gl £
RESPONSABILE DELL'IMMISSIONE SUL ;-
MERCATO el
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE TT/2023/00833MRP_|
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 25 dicembre 2031
TIPOLOGIA DIPRODOTTO PT02, PT04
Ahhﬂzmﬂmmhm‘_emﬁaMemﬂ
podoﬂnmbmudz hust alle 1 rip nel SPC delle ot
D aggmztoe icato pel Registro Europeo, e nell all 1 (ulterion condizom dell’ )
E 1 jomi all’immissione in i &lbmdzasmhﬂaﬂdedP.KGoﬁnhean
39200’ V! fzcolhdx issione In 1o del biocida in regime di libera vendita, vigenti ai
sensi dell’articolo 89, fo 2 del Regol (UE) 52812012, s1 mtendono revocate e, decorsi nove mes:
dall’entrata in vigore del presente decreto, le confezioni dei relativi loth non possono essere cedute o vendute al
consumatore finale.
Avverso 1 atto & ricorso giurisdizionale presso il Tnbunale Amministrativo Regional
ety entro 1l e di glomi, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro 1l termine di
mamnmmmmm&m@msﬂﬂl’mmmﬂ
sul m st 1 itori ? i cui all’art 89 del Regolamento (UE)
52812012 mqmtuhnmﬂmmmnnmam&mw&nadm&mﬁu
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Allegato |- Decreto di autorizzazione - Biocida

Allegato 1
Ulteriori Condizioni dell” Autorizzazione
ETICHETTATURA

= I etichetta del prodotto biocida ogpetto della presente autonzzamione dovra essere redatta mel
rispetio delle disposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n 528/2012 nportando le

= Tutte le etichette del prodotto biocida devono niportare 1l numero di autorizzazione attmbunto dal
presente decreto, con la seguente dicitura:
“PRODOTTO BIOCIDA (PTE2, PTOL)
AUTORIZZAFTONE DET MINISTERO DELT 4 SATLUTE n. IT2023/00833MRP™

= Per ogni categoria di utilizzatore autorizzata (Professiomisti’ Professiomisti formati’ Tltlizzatori
non professionisti) deve essere predisposta una etichetta distinta

= L’etichetta dowra contenere 1'indicazione dell’officina di produzione e sito produttive del
formmlato antorizzato.

= Mell’etichetta 1"esatta denominazione del biocida dowvra commingue essere individuabile attraverso
una colorazions e un carattere unici I confrasto con le altre eventiali coloraziom e caratten nsati
nel testo degli stampati autoriz=ati

= L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischiow, smon tossicow,
Innocuoy, natorales, mspeﬂusude.llambum mspettusndegh:nnnx]mnmdxxz:nnl
comportanti
dell'vhlizzatore ¢ non devomo mnportare dizmicom rifemte al prodotto che possano generare
confusione per quanto concerne i rischi che il prodotto comporta per I'nvomo o I'ambiente.
E consentita I'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicaziomi dell'stichetta siano

. ///’///.')//‘7/ //r//;/ ///14/”




Etichettatura prodotti

Componente che disincentiva
i consumo da parte dei bambini

composizione

o, | e ot ¢

Misure di primo soccorso

Misure di mitigazione ded rischio

—
Informazioni per il medico Misure di protezione
SIS per specie non bersagiio
Organismi target (api)
Altre informazioni:
Campo di impiego —— Conservazione
smaltimento

Modalita e dosi di impiego

> //'///.')//7/ A A ////A//f

biocidi
Art. 69 BPR

| titolari dell’autorizzazione provvedono
affinché i biocidi siano classificati, imballati
ed etichettati conformemente al SPC
approvato.

Contengano le frasi di rischio e i consigli di
prudenza, se del caso, al regolamento (CE) n.
1272/2008.

Sono imballati in modo da ridurre al minimo
la possibilita di confusione con alimenti,
bevande e mangimi.

Non siano ingannevoli riguardo ai rischi che il
prodotto comporta per la salute umana, la
salute animale o 'ambiente, ovvero riguardo
alla sua efficacia.




Considerazioni finall

1. | procedimenti autorizzativi di PMC e biocidi sono procedure tecnico-amministrative molto complesse
che impegnano in modo significativo le Autorita competenti e le Aziende ed hanno un costo importante
in termini di risorse umane e di tempo;

2. Vista I'importanza che questi prodotti rivestono per la comunita, in termini di difesa della salute e delle
attivita produttive, sempre maggiori attenzioni e risorse sono impiegate al fine di aumentare l'efficienza
dei processi e dare maggiore informazione alle aziende e al grande pubblico;

3. A fronte di una normativa sempre piu attenta alla tutela della salute e dell’lambiente, I'impiego di
maggiori risorse e I'aumento delle conoscenze sta consentendo un miglioramento nella gestione dei
procedimenti e nella qualita e sicurezza dei prodotti.

2 //////.'/// % ////;/ . ////////
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Grazie per I'attenzione

https://www.salute.gov.it/portale/biocidi/homeBiocidi.jsp

https://echa.europa.eu/it/information-on-chemicals/biocidal-products

https://echa.europa.eu/it/requlations/biocidal-products-regulation/understanding-bpr

https://echa.europa.eu/it/regulations/clp/understanding-clp

https://health.ec.europa.eu/biocides/active-substances_it#¥documents


https://www.salute.gov.it/portale/biocidi/homeBiocidi.jsp
https://echa.europa.eu/it/information-on-chemicals/biocidal-products
https://echa.europa.eu/it/regulations/biocidal-products-regulation/understanding-bpr
https://echa.europa.eu/it/regulations/clp/understanding-clp
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