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’\ '\\L BANCA DATI DELLE SOSTANZE VIETATE (IN RESTRIZIONE O AUTORIZZAZIONE)
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA O d
Numero CAS
9036-19-5
Numero Indice
Numero CE
799-991-7

Nome della sostanza, del gruppo di sostanze o della miscela
4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenol o, etossilato [che comprende sostanze ben definite e sostanze UV CB, polimeri e omologhi]
Tipo Pericolo

o Proprietadi interferenza con il sistema endocrino (art.57 letteraf), ambiente)

Specifiche

Normativa di riferimento

Reg (CE) 1907/2006

Normativa specifica

Reg (UE) 2017/999 Reg (UE) 2020/171 Reg (UE) 2020/2160
Restrizione €/o autorizzazione
Autorizzazione 42 - Allegato XIV
Decisioni autorizzazione

C(2021) 7883

C(2021)7883 Autor42.pdf167.13 KB
Sintesi Autor42 7883.pdf411.33 KB
C(2021) 7874

C(2021)7874 Autor42.pdf165.7 KB
Sintesi_Autor42 7874.pdf411.72 KB
C(2021) 7877

C(2021)7877 Autor42.pdf158.1 KB
Sintesi_autor42 7877.pdf411.46 KB
C(2021) 7876

C(2021)7876 Autor42.pdf162.74 KB
Sintesi_Autor42 7876.pdf411.63 KB
C(2021) 7881
C(2021)7881_Autor42.pdf164.14 KB
Sintesi_autor42 7881.pdf411.73 KB
C(2021) 7884

C(2021)7884 Autor42.pdf162.12 KB
Sintesi Autor42 7884.pdf411.32 KB
C(2021) 7875
C(2021)7875_Autor42.pdf158.56 KB
Sintesi_autor42 7875.pdf411.22 KB
C(2021) 7882
C(2021)7882_Autor42.pdf165.25 KB
Sintesi Autor42 7882.pdf411.12 KB
C(2022)1508

E-mail: sostanzechimiche@mase.gov.it
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https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2021-12/C%282021%297883_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2021-12/Sintesi_Autor42_7883.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2021-12/C%282021%297874_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2021-12/Sintesi_Autor42_7874.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2021-12/C%282021%297877_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2021-12/Sintesi_autor42_7877.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2021-12/C%282021%297876_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2021-12/Sintesi_Autor42_7876.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2021-12/C%282021%297881_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2021-12/Sintesi_autor42_7881.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2021-12/C%282021%297884_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2021-12/Sintesi_Autor42_7884.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2021-12/C%282021%297875_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2021-12/Sintesi_autor42_7875.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2021-12/C%282021%297882_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2021-12/Sintesi_Autor42_7882.pdf

MINISTERO DELLAMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

C(2022)1508 Autor42.pdf164.25 KB
Sintesi_Autor42_1508.pdf350.72 KB
C(2022)1497

C(2022)1497 Autor42.pdf165.79 KB
Sintesi_Autor42_1497.pdf350.48 KB
C(2022)1506
C(2022)1506_Autor42.pdf172.19 KB
Sintesi_Autor42_1506.pdf353.39 KB
C(2022)1498

C(2022)1498 Autor42.pdf167.86 KB
Sintesi Autor42 1498.pdf353.67 KB
C(2022)1518

C(2022)1518 Autor42.pdf167.21 KB
Sintesi_Autor42_1518.pdf351.51 KB
C(2022)1521
C(2022)1521_Autor42.pdf169.47 KB
Sintesi_Autor42_1521.pdf350.5 KB
C(2022)7407
C(2022)7407_Autor42_0.pdf350.35 KB
Sintesi_Autor42_ 7407 _1.pdf350.35 KB
C(2022)7402
C(2022)7402_Autor42.pdf350.6 KB
Sintesi_Autor42_7402.pdf350.6 KB
C(2023)199

C(2023)199 Autor42.PDF165.92 KB
Sintesi_Autor42_199.pdf351.05 KB
C(2022)7397

C(2022)7397 _Autor42.pdf350.26 KB
Sintesi_Autor42_7397.pdf350.26 KB
C(2022)6463

C(2022)6463 Autor42.PDF163.35 KB
Sintesi_Autor42_6463.pdf350.46 KB
C(2022)2178

C(2022)2178 Autor42.pdf155.96 KB
Sintesi_ Autor42 2178.pdf351 KB
C(2022)2174

C(2022)2174 Autor42.pdf164.69 KB
Sintesi Autor42 2174.pdf350.71 KB
C(2022)2163

C(2022)2163 Autor42.pdf163.97 KB
Sintesi_Autor42 2163.pdf350.69 KB
C(2022)7381
C(2022)7381_Autor42.pdf350.66 KB

E-mail: sostanzechimiche@mase.gov.it
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https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/C%282022%291508_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/Sintesi_Autor42_1508.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/C%282022%291497_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/Sintesi_Autor42_1497.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/C%282022%291506_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/Sintesi_Autor42_1506.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/C%282022%291498_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/Sintesi_Autor42_1498.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/C%282022%291518_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/Sintesi_Autor42_1518.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/C%282022%291521_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/Sintesi_Autor42_1521.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/C%282022%297407_Autor42_0.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/Sintesi_Autor42_7407_1.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/C%282022%297402_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/Sintesi_Autor42_7402.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/C%282023%29199_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/Sintesi_Autor42_199.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/C%282022%297397_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/Sintesi_Autor42_7397.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/C%282022%296463_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/Sintesi_Autor42_6463.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/C%282022%292178_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/Sintesi_Autor42_2178.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/C%282022%292174_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/Sintesi_Autor42_2174.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/C%282022%292163_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-09/Sintesi_Autor42_2163.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282022%297381_Autor42.pdf

)\\ BANCA DATI DELLE SOSTANZE VIETATE (IN RESTRIZIONE O AUTORIZZAZIONE)

T I e P
Sintesi_Autor42 7381.pdf350.66 KB
C(2022)7411
C(2022)7411 Autor42.pdf350.5 KB
Sintesi_Autor42_7411.pdf350.5 KB
C(2022)1527
C(2022)1527 Autor42.pdf158.75 KB
Sintesi_Autor42_1527.pdf350.49 KB
C(2022)2191
C(2022)2191 Autor42.pdf160.46 KB
Sintesi_Autor42_2191.pdf350.42 KB
C(2022)7405
C(2022)7405_Autor42.pdf351.68 KB
Sintesi_Autor42_7405.pdf351.68 KB
C(2023)1077
C(2023)1077_Autor42.PDF165.52 KB
Sintesi_Autor42 1077.pdf350.15 KB
C(2022)7399
C(2022)7399_Autor42.pdf350.31 KB
Sintesi_ Autor42 7399.pdf350.31 KB
C(2023)4320
C(2023)4320_Autor42_0.pdf357.25 KB
Sintesi Autor42 4320.pdf357.25 KB
C(2023)5044

C(2023)5044 Autor42.PDF194.9 KB
Sintesi Autor42_5044.pdf355.57 KB
C(2023)1180
C(2023)1180_Autor42.PDF170.92 KB
Sintesi_Autor42_1180.pdf351.17 KB
C(2022)6922

C(2022)6922 Autor42.PDF171.08 KB
Sintesi_Autor42_6922.pdf352.52 KB
C(2023)3807
C(2023)3807_Autor42.PDF169.39 KB
Sintesi Autor42_3807.pdf351.58 KB
C(2023)1078

C(2023)1078 Autor42.PDF159.75 KB
Sintesi_Autor42_1078.pdf350.62 KB
C(2022)6886

C(2022)6886 _Autor42.PDF167.62 KB
Sintesi_Autor42_6886.pdf350.97 KB
C(2023)4355
C(2023)4355_Autor42.pdf357.66 KB
Sintesi_ Autor42 4355.pdf357.66 KB
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https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_7381.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282022%297411_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_7411.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282022%291527_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_1527.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282022%292191_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_2191.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282022%297405_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_7405.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282023%291077_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_1077.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282022%297399_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_7399.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282023%294320_Autor42_0.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_4320.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282023%295044_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi%20Autor42_5044.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282023%291180_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_1180.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282022%296922_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_6922.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282023%293807_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi%20Autor42_3807.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282023%291078_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_1078.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282022%296886_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_6886.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282023%294355_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_4355.pdf

)\\ BANCA DATI DELLE SOSTANZE VIETATE (IN RESTRIZIONE O AUTORIZZAZIONE)
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA ,&%‘
C(2023)3532

C(2023)3532_Autor42.PDF193.24 KB
Sintesi Autor42 3532.pdf378.55 KB
C(2022)1499

C(2022)1499 Autor42.pdf159.35 KB
Sintesi Autor42 1499.pdf350.33 KB
C(2023)31
C(2023)31_Autor42.PDF259.87 KB
Sintesi Autor42 31.pdf351.94 KB
C(2023)1085
C(2023)1085_Autor42.PDF171.43 KB
Sintesi_Autor42_1085.pdf351.29 KB
C(2023)3
C(2023)3_Autor42.PDF164.99 KB
Sintesi_Autor42_3.pdf352.13 KB
C(2023)3793

C(2023)3793 Autor42.PDF166.52 KB
Sintesi Autor42_3793.pdf351.01 KB
C(2023)5

C(2023)5 _Autor42.PDF172.42 KB
Sintesi_Autor42_5.pdf357.97 KB
C(2023)1181

C(2023)1181 Autor42.PDF165.8 KB
Sintesi_Autor42 1181.pdf351.06 KB
C(2023)1725
C(2023)1725_Autor42.PDF139.95 KB
Sintesi_ Autor42 1725.pdf350.5 KB
C(2023)1725
C(2023)1725_Annex_Autor42.PDF139.95 KB
C(2022)7512
C(2022)7512_Autor42.PDF174.19 KB
Sintesi_Autor42 7512.pdf356.19 KB
C(2023)4322
C(2023)4322_Autor42.pdf353.66 KB
Sintesi_ Autor42 4322.pdf353.66 KB
C(2023)3517
C(2023)3517_Autor42.PDF218.82 KB
Sintesi Autor42 3517.pdf362.49 KB
C(2022)7569

C(2022)7569 Autor42.PDF160.29 KB
Sintesi_Autor42_7569.pdf350.32 KB
C(2022)7525
C(2022)7525_Autor42.PDF177.26 KB
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https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282023%293532_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi%20Autor42_3532.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282022%291499_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_1499.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282023%2931_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_31.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282023%291085_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_1085.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282023%293_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_3.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282023%293793_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi%20Autor42_3793.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282023%295_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_5.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282023%291181_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_1181.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282023%291725_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_1725.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282023%291725_Annex_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282022%297512_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_7512.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282023%294322_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_4322.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282023%293517_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_3517.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282022%297569_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_7569.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282022%297525_Autor42.PDF
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Sintesi_Autor42_7525.pdf355.85 KB

C(2022)6861

C(2022)6861_Autor42.PDF330.86 KB

Sintesi_Autor42_6861.pdf350.49 KB

C(2023)3646

C(2023)3646_Autor42.PDF167.19 KB

Sintesi Autor42_3646.pdf351.73 KB

C(2023)7574

C(2023)7574 Autor42.PDF118.22 KB

Sintesi_Autor42_7574.pdf438.66 KB

C(2023)7331

C(2023)7331_Autor42.PDF115.14 KB

Sintesi_Autor42_7331.pdf434.63 KB

C(2023)7535

C(2023)7535_Autor42.PDF114.05 KB

Sintesi_Autor42_7535.pdf433.65 KB

C(2023)8143

C(2023)8143_Autor42.pdf115.05 KB

Sintesi_ Autor42 8143.pdf437.17 KB

C(2023)8566

C(2023)8566_Autor42.pdf114.72 KB

Sintesi Autor42 8566.pdf433.5 KB

C(2024) 57

C(2024)57 Autor42.pdf138.71 KB

Sintesi Autor42 57.pdf441.68 KB

C(2024) 3904

C(2024)3904_Autor42.pdf111.22 KB

Sintesi Autor42 3904.pdf434.17 KB

C(2025) 3110

C(2025)3110 Autor42.PDF132.18 KB

Sintesi_Autor42 3110.pdf438.95 KB

C(2025) 3255

C(2025)3255 _Autor42.PDF147.33 KB

Sintesi_Autor42_3255.pdf444.48 KB

Testo del divieto e/lorestrizione

Autorizzazione 42 - Allegato X1V

Data entro cui devono pervenire le domande(1):

a) 4 luglio 2019 (*)

b) in deroga alalettera d), 22 giugno 2022 per i seguenti usi:

— per laricerca, lo sviluppo e la produzione di medicinali che rientrano nell’ ambito di applicazione della direttiva 2001/83/CE o di dispositivi medici o accessori per dispositivi medici che rientrano

nell’ambito di applicazione della direttiva 93/42/CEE, del regolamento (UE) 2017/745, della direttiva 98/79/CE o del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio (**) in vistadel loro

utilizzo per ladiagnogi, il trattamento o la prevenzione della malattia da coronavirus (COVID-19);

— nei dispositivi medici 0 negli accessori per dispositivi medici che rientrano nell’ ambito di applicazione della direttiva 93/42/CEE, del regolamento (UE) 2017/745, della direttiva 98/79/CE o del regolamento
5
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https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_7525.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282022%296861_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi_Autor42_6861.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/C%282023%293646_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-10/Sintesi%20Autor42_3646.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-11/C%282023%297574_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-11/Sintesi_Autor42_7574.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-11/C%282023%297331_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-11/Sintesi_Autor42_7331.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-11/C%282023%297535_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-11/Sintesi_Autor42_7535.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-12/C%282023%298143_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-12/Sintesi_Autor42_8143.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-12/C%282023%298566_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2023-12/Sintesi_Autor42_8566.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2024-02/C%282024%2957_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2024-02/Sintesi_Autor42_57.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2024-08/C%282024%293904_Autor42.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2024-08/Sintesi_Autor42_3904.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2025-09/C%282025%293110_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2025-09/Sintesi_Autor42_3110.pdf
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2025-09/C%282025%293255_Autor42.PDF
https://bancasostanze.mase.gov.it/sites/default/files/2025-09/Sintesi_Autor42_3255.pdf
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’ 7 BANCA DATI DELLE SOSTANZE VIETATE (IN RESTRIZIONE O AUTORIZZAZIONE)

MINISTERO DELLAMBIENTE N .
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA o =7

(UE) 2017/746, per ladiagnosi, il trattamento o la prevenzione della COV1D-19.
(**) Regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro e che abroga la direttiva 98/79/CE e la decisione 2010/227/UE
dellaCommissione (GU L 117 del 5.5.2017, pag. 176)

Data di scadenza(2):

a) 4 gennaio 2021 (**)

b) in deroga allalettera @), 22 dicembre 2023 per i seguenti usi:

— per laricerca, lo sviluppo e la produzione di medicinali che rientrano nell’ ambito di applicazione della direttiva 2001/83/CE o di dispositivi medici o accessori per dispositivi medici che rientrano
nell’ambito di applicazione della direttiva 93/42/CEE, del regolamento (UE) 2017/745, della direttiva 98/79/CE o del regolamento (UE) 2017/746, in vistadel loro utilizzo per ladiagnos, il trattamento o la
prevenzione della COVID-19;

— nei dispositivi medici 0 negli accessori per dispositivi medici che rientrano nell’ ambito di applicazione della direttiva 93/42/CEE, del regolamento (UE) 2017/745, della direttiva 98/79/CE o del regolamento
(UE) 2017/746, per ladiagnosi, il trattamento o la prevenzione della COVID-19

(1) Datadi cui all’articolo 58, paragrafo 1, lettera c), punto ii), del regolamento (CE) n. 1907/2006
(2) Datadi cui al’articolo 58, paragrafo 1, letterac), punto i), del regolamento (CE) n. 1907/2006

(*) 1° settembre 2021 per I’ uso della sostanza nella produzione di pezzi di ricambio come articoli o prodotti complessi per lariparazione di articoli o prodotti complessi |a cui produzione € cessata o cessera
entro ladata di scadenza indicata nella voce relativa atale sostanza, se la sostanza é stata usata nella produzione di detti articoli o prodotti complessi e questi articoli o prodotti compl non possono
funzionare come previsto in mancanza di tale pezzo di ricambio eil pezzo di ricambio non pud essere prodotto senza la sostanzain questione, e per |’ uso della sostanza (in quanto tale o in miscele) per la
riparazione di tali articoli o prodotti complessi per lacui produzione tale sostanza e stata utilizzata in quanto tale o in miscele e che possono essere riparati solo usando tale sostanza.

(**) 1° marzo 2023 per I’ uso della sostanza nella produzione di pezzi di ricambio come articoli o prodotti complessi per lariparazione di articoli o prodotti complessi |a cui produzione € cessata o cessera entro
ladata di scadenzaindicata nellavoce relativa a tale sostanza, se la sostanza € stata usata nella produzione di detti articoli o prodotti compl equesti articoli o prodotti compl non possono funzionare
come previsto in mancanzadi tali pezzi di ricambio e il pezzo di ricambio non pud essere prodotto senzala sostanzain questione, e per I’ uso della sostanza (in quanto tale o in miscele) per lariparazione di tali
articoli o prodotti compl per la cui produzione tale sostanza € stata utilizzata in quanto tale o in miscele e che possono essere riparati solo usando tale sostanza.

Note

E-mail: sostanzechimiche@mase.gov.it
Direzione Generale per il Patrimonio Naturalistico e del Mare — Divisione IV



