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Disclaimer

Certifico S.r.l. non si assume responsabilita:

1. per inesattezze o non corretta applicazione delle informazioni riportate nell'ebook.
2. per la divulgazione/ modifica non autorizzata dell'ebook.

L'unica fonte ufficiale € al sito:

Gazzetta Ufficiale dell'Unione Europea
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Changelog
Ed. 5.1 Dicembre 2021

- Inserite note articoli Regolamento biocidi riguardanti la pertinente disciplina sanzionatoria propria del Decreto legislativo
2 novembre 2021 n. 179.

Ed. 5.0 Novembre 2021
Inserito nell'ultima parte dell'ebook:

- Decreto legislativo 2 novembre 2021 n. 179

Disciplina sanzionatoria per la violazione delle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012 relativo alla messa a
disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi. (GU n.284 del 29.11.2021). Entrata in vigore del provvedimento:14/12/2021.

Ed. 4.0 Maggio 2021

- Regolamento delegato (UE) 2021/807 della Commissione del 10 marzo 2021 che modifica il regolamento (UE) n.
528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio al fine di iscrivere il sorbato di potassio come principio attivo
nell’allegato I del regolamento. (GU L 180/81 del 21.05.2021)

- Regolamento delegato (UE) 2021/806 della Commissione che modifica il regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento
europeo e del Consiglio al fine di includere il diossido di carbonio generato da propano, butano o una miscela dei due
mediante combustione come principio attivo nell’allegato I del regolamento. (GU L 180/78 del 21.5.2021)

Ed. 3.0 Aprile 2021

- Regolamento delegato (UE) 2021/407 della Commissione del 3 novembre 2020 che modifica il regolamento (UE) n.
528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio al fine di includere I'acido citrico come principio attivo nell’allegato I del
regolamento (GU L 81 del 9.3.2021).

Ed. 2.0 Marzo 2021

- Regolamento delegato (UE) 2021/525 della Commissione del 19 ottobre 2020 che modifica gli allegati II e III del
regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo alla messa a disposizione sul mercato e
all'uso dei biocidi (GU L 106/3 del 26.03.2021)

Ed.1.0 Settembre 2020
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Modifiche/rettifiche

Il testo consolidato del 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 (GU n. L 167/1 del 27.6.2012), tiene conto delle
seguenti:

Modifiche:

Regolamento delegato (UE) n. 736/2013 della Commissione del 17 maggio 2013
Regolamento delegato (UE) n. 837/2013 della Commissione del 25 giugno 2013
Regolamento (UE) n. 334/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio dell’l1 marzo 2014
Regolamento Delegato (UE) 2019/1819 Della Commissione dell’8 agosto 2019
Regolamento Delegato (UE) 2019/1820 Della Commissione dell’8 agosto 2019
Regolamento delegato (UE) 2019/1821 della Commissione dell’8 agosto 2019
Regolamento delegato (UE) 2019/1822 della Commissione dell’8 agosto 2019
Regolamento delegato (UE) 2019/1823 della Commissione dell’8 agosto 2019
Regolamento delegato (UE) 2019/1824 della Commissione dell’8 agosto 2019
Regolamento Delegato (UE) 2019/1825 della Commissione dell’8 agosto 2019
Regolamento delegato (UE) 2021/525 della Commissione del 19 ottobre 2020

- Regolamento delegato (UE) 2021/407 della Commissione del 3 novembre 2020
- Regolamento delegato (UE) 2021/806 della Commissione del 10 marzo 2021

- Regolamento delegato (UE) 2021/807 della Commissione del 10 marzo 2021
Rettifiche:

Rettifica, GU L 280 del 28.10.2017, pag. 57 (528/2012)
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Regolamento (UE) n. 528/2012 | Testo consolidato (BPR)

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 (GU n. L 167/1 del 27.6.2012).
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Articolo 10 Principi attivi candidati alla sostituzione

Articolo 11 Note tecniche di orientamento

Capo III Rinnovo e riesame dell’approvazione di un principio attivo

Articolo 12 Condizioni per il rinnovo

Articolo 13 Presentazione e accettazione delle domande

Articolo 14 Valutazione delle domande di rinnovo
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Articolo 15 Riesame dell'approvazione di un principio attivo
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Sezione 1 Rilascio delle autorizzazioni dell’Unione

Articolo 41 Autorizzazione dell'Unione
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Allegati

Allegato I

Allegato II Prescrizioni in materia di informazione per i principi attivi

Allegato IIT Prescrizioni in materia di informazione per i biocidi

Allegato IV Norme generali per I'adequamento dei requisiti in materia di dati
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Decreto legislativo 2 novembre 2021 n. 179

Disciplina sanzionatoria per la violazione delle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012 relativo alla messa a
disposizione sul mercato e all’'uso dei biocidi. (GU n.284 del 29.11.2021) .Entrata in vigore del provvedimento: 14/12/2021

Premessa

Art. 1. Oggetto e ambito di applicazione

Art. 2. Definizioni

Art. 3. Violazioni in materia di messa a disposizione sul mercato e uso dei biocidi di cui all’articolo 17 paragrafo 1, del
regolamento

Art. 4. Violazione in materia di immissione sul mercato di biocidi autorizzati conformemente alla procedura di
autorizzazione semplificata di cui all’articolo 27, paragrafo 1, del regolamento

Art. 5. Violazioni in materia di commercio parallelo di cui all’articolo 53 del regolamento

Art. 6. Violazioni in materia di ricerca e sviluppo che interessano un biocida non autorizzato o un principio attivo non
approvato di cui all’articolo 56 del regolamento

Art. 7. Violazioni in materia di immissione sul mercato di articoli trattati di cui all’articolo 58 del regolamento

Art. 8. Violazioni in materia di reqgistrazione e rendicontazione di cui all’articolo 68 del regolamento

Art. 9. Violazioni in materia di classificazione, imballaggio ed etichettatura dei biocidi di cui all'articolo 69 del regolamento

Art. 10. Violazioni degli obblighi in materia di pubblicita di cui all’articolo 72 del regolamento

Art. 11. Violazioni delle misure provvisorie adottate ai sensi dell’articolo 88 del regolamento

Art. 12. Violazioni in materia di misure transitorie relative all’accesso al fascicolo sul principio attivo di cui all’articolo 95 del
regolamento

Art. 13. Violazione degli obblighi in materia di controlli di cui all’articolo 65 del regolamento e di obblighi di notifica di
effetti inattesi o nocivi di cui all’articolo 47
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Art. 14. Violazioni in materia di immissione in commercio o produzione di presidi medico-chirurgici di cui al decreto del
Presidente della Repubblica 6 ottobre 1998, n. 392

Art. 15. Misure applicative delle sanzioni amministrative

Art. 16. Abrogazioni

Art. 17. Clausola di invarianza finanziaria

Art. 18. Disposizioni transitorie e finali
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