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Art, 15

1

Organismo incaricato di ricevere le informazioni refative ai.preparati pericolosi

1 LIstituto superiore di sanita & I'organismo incaricato di ricevere le informazioni
relative ai preparati immessi sul mercato e considerati pericolosi per i toro effetti sulla
salute ¢ in base ai loro effetti a fivello fisico e chimico, compresa al composizione chimica,
disciplinati dal presente decreto.

2 i responsabile delfimmissione sul mercato di un preparato pericoloso e i
fabbricanti o le persone responsabili della commercializzazione dei prodotti autorizzati o
registrati comne biocidi ai sensi del decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174, e
classificati come pericolosi ai sensi del presente decreto, devono inviare aillstituto
Superiore di Sanita le informazioni di cui alfaliegato XI secondo le modalita ivi riportate. Le
informazioni cost raccolte costituiscono I'Archivio dei preparati pericolosi.

3 Le informazioni ed i dati, contenuti nell’archivio di cui al comma 2, sono utilizzabili
esclusivamente per rispondere a richieste di carattere sanitario in vista di misure
preventive o curative e in particolare caso d'urgenza, mediante consultazione dell'archivio
preparati pericolosi da parte dei centri antiveleni, riconosciuti idonei ad accedere
afl'archivio, sulla base dei criteri indicati nell'Allegato XI.

4 Per gli stessi scopi di cui al comma 3, le informazioni contenute nell’Archivio
preparati pericolosi possono essere fornite ad altri soggetti a cura dell'lstituto superiore di
sanita.

5. | soggetti che sono a conoscenza delle informazioni contenute nellarchivio preparati
pericolosi sono tenuti a mantenere la riservatezza delle stesse e a non utilizzare quante a
joro conoscenza per scopi diversi da quelli per i quali hanno avute il diritto di accesso alie
infermazioni medesime.

6. L'stituto superiore di sanita ed i centri antiveleni ritenuti idonei tengono una
registrazione delle richieste di informazione concernenti i pradotti contenuti nell'archivio.

7. L'istituto superiore di sanita trasmette periodicamente, e comungue con una
frequenza non superiore ad un anno, una relazione al Ministero della salute in merito alla
consultazione dell'archivio preparati pericolosi da parte dei centri antiveleni ed alle
eventuali problematiche connesse, evidenziando | dati epidemiologici anomali per
I'eventuale attivazione delle attivita di vigilanza da parte del Ministerc delia salute.

8. Qualora [lstituto superiore di sanita riscontri che per un prodotto vi sono state

ripetute richieste di informazione, ne da immediata comunicazione al responsabile dell
immissione sul mercato, nonché al Ministero defia salute.
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