BOLLETTINO UFFICIALE

della REGIONE CAMPANIA n. 59 del 7 Agosto 2023 PARTE I Atti della Recione

Legge regionale 7 agosto 2023, n. 19.

“Modifiche alla legge regionale 26 maggio 2016, n. 14 (Norme di attuazione della disciplina europea
e nazionale in materia di rifiuti e dell'economia circolare)”

IL CONSIGLIO REGIONALE
ha approvato
IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA REGIONALE
promulga

La seguente legge:

Art. 1
(Osservatorio ambientale regionale del termovalorizzatore di Acerra)
1. Dopo I’articolo 21 della legge regionale 26 maggio 2016, n. 14 (Norme di attuazione della
disciplina europea e nazionale in materia di rifiuti e dell’economia circolare) ¢ aggiunto il seguente:
“Art. 21bis (Osservatorio ambientale regionale del termovalorizzatore di Acerra)
1. E istituito I’Osservatorio ambientale regionale del termovalorizzatore di Acerra presso la
competente struttura regionale di riferimento.

2. L’Osservatorio acquisisce analisi e sintesi dei dati tecnici e scientifici riguardanti le caratteristiche
ed il funzionamento del termovalorizzatore di Acerra nonché quelli derivanti dal monitoraggio
ambientale e sanitario e promuove la trasparente e documentata divulgazione delle informazioni sul
funzionamento dell’impianto.

3. La composizione, le competenze e le modalita di funzionamento dell’Osservatorio sono definite
dalla Giunta regionale, sentita la commissione consiliare permanente competente per materia, entro
sessanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge.

4. La partecipazione alle attivita dell’Osservatorio da parte dei componenti ¢ svolta a titolo gratuito.

5. L’Osservatorio redige e trasmette annualmente al Consiglio regionale una relazione sulle attivita
svolte. La suddetta relazione ¢ trasmessa dall’Osservatorio anche al Comune di Acerra per la
pubblicazione nella sezione informazioni ambientali del sito istituzionale.”.

Art. 2

(Implementazione delle azioni di monitoraggio dei livelli di inquinamento atmosferico per 1 Comuni
sede di impianti di trattamento rifiuti)

1. Dopo I’articolo 21 della legge regionale 14/2016 ¢ aggiunto il seguente:
"Art. 21ter" (Implementazione delle azioni di monitoraggio dei livelli di inquinamento atmosferico
per 1 Comuni sede di impianti di trattamento rifiuti)

1. Presso 1'Unita di Coordinamento Ambientale (UCA), costituita con decreto del Presidente della
Giunta Regionale n. 67 del 25 maggio 2020, in attuazione della delibera di Giunta regionale n. 243
del 19 maggio 2020, sono implementate azioni di monitoraggio dei livelli di inquinamento
atmosferico per i Comuni sede di impianti di Termovalorizzatore (TMV), di trattamento meccanico
biologico dei rifiuti e di compostaggio, attraverso campagne di misurazione finalizzate ad ottenere
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informazioni sulla qualita dell'aria ambiente in base alle quali individuare misure di prevenzione e
contrasto all'inquinamento atmosferico e mitigazione degli effetti.

2. L’UCA acquisisce analisi e sintesi dei dati tecnici e scientifici derivanti dal monitoraggio
ambientale e sanitario e promuove la trasparente e documentata divulgazione delle informazioni sul
funzionamento degli impianti.

3. E predisposto annualmente un rapporto sulla matrice ambientale aria da trasmettere alla Giunta
Regionale e ai Comuni sede di impianti di trattamento dei rifiuti.

4. La Giunta regionale, sentita la commissione consiliare permanente competente per materia, entro
sessanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge, definisce gli adeguamenti della
struttura e delle azioni dell'UCA per I’attuazione del presente articolo.”.

Art. 3
(Rafforzamento della governance della gestione del ciclo integrato dei rifiuti)
1. Dopo I’articolo 26 della legge regionale 14/2016 ¢ aggiunto il seguente:
“Art. 26bis (Rafforzamento della governance della gestione del ciclo integrato dei rifiuti)

1. Entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore delle presenti disposizioni, gli EAA individuano
le forme di gestione dei servizi e le dotazioni essenziali per la loro gestione, ai sensi del comma 1
dell’articolo 21 del decreto legislativo 23 dicembre 2022, n. 201 (Riordino della disciplina dei servizi
pubblici locali di rilevanza economica), con riferimento al bacino dell’ATO o di ciascun SAD,
articolati anche per singoli segmenti del ciclo dei rifiuti, ai sensi dell’articolo 202 del decreto
legislativo 152/2006 e dell’articolo 14 del decreto legislativo 201/2022.

2. Entro i successivi centocinquanta giorni, gli EAA deliberano I’affidamento dei servizi in conformita
alle forme di gestione individuate e provvedono alla stipula dei contratti di servizio nel rispetto dei
termini previsti dalle norme vigenti ove trattasi di gestione in house.

3. Se i Comuni costituiti in SAD, ai sensi del comma 2 dell’articolo 24, si avvalgono della facolta di
cui al comma 6bis del medesimo articolo, sottoscrivendo all’unanimita la convenzione ai sensi
dell’articolo 30 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267 (Testo unico delle leggi
sull’ordinamento degli enti locali), gli adempimenti di cui al comma 1 sono approvati dal SAD entro
novanta giorni dalla data di entrata in vigore delle presenti disposizioni. Gli adempimenti di cui al
comma 2 sono espletati dal Comune all’uopo designato in convenzione, ai sensi del comma 4
dell’articolo 30 del decreto legislativo 267/2000, entro i successivi centocinquanta giorni.

4.1 Comuni dei SAD che non si avvalgono della facolta di cui all’articolo 24, comma 6bis, possono
proporre all’EdA la forma di gestione dei servizi a seguito delle valutazioni effettuate con apposita
relazione. L’EdA ¢ tenuto a valutare la proposta di forma di gestione se proviene dai Comuni che
rappresentano la maggioranza della popolazione del SAD e a motivare le ragioni dell’eventuale
mancato accoglimento con riferimento ad esigenze di migliore organizzazione del servizio nel bacino
Interessato.

5. Ove le deliberazioni che individuano la forma di gestione di cui al comma 1 prevedono, ai sensi
dell’articolo 14, comma 1, lettera a) del decreto legislativo 201/2022, I’affidamento a terzi mediante
procedura a evidenza pubblica, gli EJA indicono la gara entro i successivi sessanta giorni, per
pervenire alla delibera di affidamento nel rispetto dei termini di cui al comma 2.

6. Ove le deliberazioni che individuano la forma di gestione di cui al comma 1 prevedono, ai sensi
dell’articolo 14, comma 1, lettera b) del decreto legislativo 201/2022, I’affidamento a societa a
partecipazione mista pubblico-privata, gli EAA le trasmettono tempestivamente ai Comuni, che, entro
sessanta giorni dalla ricezione, approvano gli atti deliberativi di costituzione di una societa o di
acquisizione di una partecipazione, come definiti dagli EdA, nel rispetto del decreto legislativo
152/2006, dell’articolo 3 bis, comma 1bis del decreto-legge 13 agosto 2011, n. 138 (Ulteriori misure
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urgenti per la stabilizzazione finanziaria e per lo sviluppo), convertito con modificazioni dalla L. 14
settembre 2011, n. 148, del decreto legislativo 19 agosto 2016, n. 175 (Testo unico in materia di
societa a partecipazione pubblica) e del decreto legislativo 201/2022. Gli EdA selezionano il socio
privato con procedure di evidenza pubblica, provvedendo alla indizione della gara, entro trenta giorni
dalla scadenza del termine di cui al primo periodo del presente comma, per garantire il rispetto dei
termini di cui al comma 2.

7. Ove le deliberazioni che individuano la forma di gestione di cui al comma 1 prevedono, ai sensi
dell’articolo 14, comma 1, lettera c) del decreto legislativo 201/2022, I’affidamento a societa in house,
partecipate dai Comuni, a totale capitale pubblico, di nuova costituzione o gia esistenti, gli EdA le
trasmettono tempestivamente ai Comuni, che, entro novanta giorni dalla ricezione, approvano gli atti
deliberativi di costituzione di una societa o di acquisizione di una partecipazione, come definiti dagli
EdA, nel rispetto del decreto legislativo 152/2006, dell’articolo 3 bis, comma 1bis, del decreto-legge
138/2011, del decreto legislativo 175/2016 e del decreto legislativo 201/2022, per garantire il rispetto
dei termini di cui al comma 2.

8. Ove le deliberazioni che individuano la forma di gestione di cui al comma 1 prevedono, ai sensi
dell’articolo 14, comma 1, lettera ¢) del decreto legislativo 201/2022, I’affidamento a societa in house
attraverso il subentro dei Comuni nella titolarita delle quote di partecipazione al capitale sociale delle
societa provinciali, istituite ai sensi del decreto-legge 30 dicembre 2009, n. 195 (Disposizioni urgenti
per la cessazione dello stato di emergenza in materia di rifiuti nella regione Campania, per I'avvio
della fase post emergenziale nel territorio della regione Abruzzo ed altre disposizioni urgenti relative
alla Presidenza del Consiglio dei Ministri ed alla protezione civile), convertito, con modificazioni,
dalla legge 26 febbraio 2010, n. 26, gli EdA le trasmettono tempestivamente alla Citta metropolitana
o alle Province, che, entro trenta giorni dalla ricezione, dispongono la eventuale cessione delle quote
richieste ai sensi dell’articolo 10 del decreto legislativo 175/2016 comunicandolo agli EdA. Entro i
successivi sessanta giorni, i Comuni approvano gli atti deliberativi di acquisizione della
partecipazione come definiti dagli EdA, nel rispetto del decreto legislativo 152/2006, dell’articolo 3
bis, comma 1bis, del decreto-legge 138/2011, del decreto legislativo 175/2016 e del decreto
legislativo 201/2022, per garantire il rispetto dei termini di cui al comma 2.

9. Gli EdA, nei casi di cui ai commi 6, 7 e 8, approvano gli schemi di Statuto delle nuove societa
prevedendo le modalita di ripartizione e acquisizione delle quote da parte dei Comuni, anche in
modalita progressiva, in base alla popolazione degli enti partecipanti, ai sensi del comma 8
dell’articolo 25 della presente legge, entro lo stesso termine previsto dal comma 1 per
I’individuazione delle forme di gestione.

10. Entro i termini stabiliti dagli EAA con le delibere di cui al comma 1, la Citta metropolitana e le
Province assicurano gli adempimenti di cui all’articolo 40, comma 3 della presente legge.

11. Decorsi uno o piu termini previsti dal presente articolo, la Regione esercita nei confronti degli
Eda, dei Comuni convenzionati in SAD, della Citta metropolitana, delle Province e dei Comuni
inadempienti, 1 poteri sostitutivi ai sensi degli articoli 39 e 40, comma 3, della presente legge.”.

Art. 4
(Poteri sostituitivi della Regione)

1. Alla lettera b) del comma 1 dell’articolo 39 della legge regionale 14/2016, dopo le parole “articolo
26, comma 1, lettere a) e ¢)” sono aggiunte le seguenti: “e delle disposizioni di cui all’articolo 26bis;”.
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Art. 5
(Clausola di invarianza finanziaria)

1. All'attuazione delle disposizioni previste dalla presente legge si provvede nell'ambito delle risorse
umane, strumentali e finanziarie a legislazione vigente e da esse non derivano nuovi o maggiori oneri
a carico del bilancio regionale.

Art. 6
(Entrata in vigore)

1. La presente legge entra in vigore il giorno successivo alla pubblicazione nel Bollettino Ufficiale
della Regione Campania.

La presente legge sara pubblicata nel Bollettino Ufficiale della Regione Campania.

E' fatto obbligo a chiunque spetti, di osservarla e di farla osservare come legge della Regione
Campania.
De Luca

fonte: http://burc.regione.campania.it



BOLLETTINO UFFICIALE

della REGIONE CAMPANIA n. 59 del 7 Agosto 2023 PARTE I Atti della Regione

Lavori preparatori

Disegno di legge di iniziativa della Giunta Regionale — Vicepresidente Fulvio Bonavitacola.
(Delibera di Giunta regionale 27 aprile 2023, n. 234).

Acquisito dal Consiglio regionale in data 5 giugno 2023 con il n. 298 del registro generale ed
assegnato per l'esame alla VII Commissione Consiliare Permanente (Ambiente, Energia, Protezione
Civile).

Approvato dall'Assemblea legislativa regionale nella seduta del 2 agosto 2023.

Note
Avvertenza: il testo della legge viene pubblicato con le note redatte dall'Ufficio Legislativo del
Presidente della Giunta regionale, al solo scopo di facilitarne la lettura (D.P.G.R.C. n. 15 del 20
novembre 2009 - “Regolamento di disciplina del Bollettino ufficiale della regione Campania in
forma digitale”).

Note agli articolo 1 e 2.

Comma 1.

Legge Regionale 26 maggio 2016, n. 14: “Norme di attuazione della disciplina europea e nazionale
in materia di rifiuti e dell'economia circolare”.

Articolo 21: “Osservatorio regionale sulla gestione dei rifiuti”.
“1. E istituito 1'Osservatorio regionale sulla gestione dei rifiuti (ORGR), presso la competente
Struttura regionale di riferimento.
2. La composizione e le modalita di funzionamento dell'ORGR, cui comunque partecipano per le
funzioni inerenti la carica istituzionale rivestita, 1'Assessore regionale all'Ambiente ed il Presidente
della commissione consiliare competente per materia, sono determinate dalla Giunta regionale,
sentita la commissione consiliare permanente competente per materia entro 30 giorni dalla data di
entrata in vigore della presente legge.
3. L'Osservatorio:
a) approfondisce 1'elaborazione dei dati statistici e conoscitivi in materia di raccolta, gestione,
trasformazione e utilizzo dei rifiuti mediante la costituzione e la gestione di una banca dati;
b) verifica lo stato di attuazione degli obiettivi di raccolta differenziata e delle realizzazioni
impiantistiche previste dalla legislazione vigente e dal Piano regionale dei rifiuti;
c¢) provvede a monitorare 1'andamento della produzione, raccolta, recupero e smaltimento delle
varie tipologie di rifiuti in atto nel territorio regionale, compresi 1 costi relativi, attraverso
l'acquisizione di dati dagli EdA e dai soggetti gestori;
d) promuove iniziative volte a garantire l'effettiva conoscenza delle caratteristiche quali-
quantitative dei rifiuti prodotti sul territorio regionale;
e) realizza il censimento dei soggetti gestori dei servizi e dei relativi dati dimensionali, tecnici e
finanziari di esercizio;
f) effettua analisi dei modelli adottati dai soggetti gestori in materia di organizzazione, gestione,
controllo e programmazione dei servizi e dei correlati livelli di qualita dell'erogazione e degli
impianti;
g) provvede ad analizzare e comparare le tariffe applicate dai soggetti gestori del servizio;
h) raccoglie i dati relativi a fenomeni e forme di penetrazione della criminalita organizzata nella
gestione dei rifiuti accertati dalle competenti autorita;
1) segnala ai soggetti cui spetta la vigilanza l'eventuale violazione in materia di diritti dei
lavoratori o in tema di lavoro nero;
1) propone agli EdA la carta dei diritti e dei doveri dell'utente entro sessanta giorni successivi al
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suo insediamento;
m) organizza e disciplina un tavolo di partenariato per il diritto alla trasparenza e alla
partecipazione dei processi decisionali relativi alla proposta di piano o programma a favore di
portatori di interessi per consentire loro anche la formulazione di proposte ed osservazioni.
4. L'ORGR presenta annualmente al Consiglio regionale la relazione sull'attivita svolta.
5. Per lo svolgimento delle sue funzioni I'Osservatorio puo avvalersi dell' ARPAC.
6. L'Osservatorio pubblica annualmente i dati di cui al comma 3 sul sito istituzionale della
Regione.”.

Note all'articolo 3.

Comma 1.
Legge Regionale 26 maggio 2016, n. 14 gia citata nella nota al comma 1 dell’articolo 1.

Articolo 26: “Competenze dell'Ente d'Ambito™.

“1. Per ciascun ATO, 1'Ente d'Ambito:
a) predispone, adotta, approva ed aggiorna il Piano d'Ambito entro 60 giorni dalla sua
costituzione in coerenza con gli indirizzi emanati dalla Regione e con le previsioni del PRGRU;
b) ripartisce, se necessario al perseguimento di economie di scala e di efficienza del servizio, il
territorio dell'ATO in SAD;
¢) individua il soggetto gestore del servizio di gestione integrata dei rifiuti all'interno dell' ATO
o di ciascun Sub Ambito Distrettuale e affida il servizio, ai sensi dell'articolo 202 del decreto
legislativo 152/2006, utilizzando per la predisposizione degli atti di gara necessari le linee guida
e gli schemi tipo predisposti dalla Regione in conformita alle norme vigenti;
d) definisce 1 livelli qualitativi e quantitativi delle prestazioni e ne indica 1 relativi standard;
e) definisce gli obblighi di servizio pubblico e le eventuali compensazioni economiche;
f) determina la tariffa d'ambito o di ciascun Sub Ambito distrettuale, individuando per ogni
Comune la misura della tariffa dovuta, tenuto conto dei servizi d'ambito resi, della specifica
organizzazione del servizio, delle azioni virtuose, delle politiche di prevenzione, riutilizzo, delle
percentuali di raccolta differenziata nonché della qualita della raccolta, da valutare secondo i
parametri stabiliti dalle linee guida di cui all'articolo 9, comma 1, lettera 1);
g) in base a specifiche esigenze tecniche, organizzative e logistiche, puo autorizzare, nel
rispetto dei principi di economicita ed efficienza, accordi o intese fra singoli Comuni ricompresi
nei sub-Ambiti;
h) svolge ogni altra funzione e competenza prevista dal decreto legislativo 152/2006 e dalla
presente legge.

2. Alle deliberazioni e ad ogni ulteriore atto adottato dall'EdA ¢ data la pit ampia pubblicita anche

attraverso la pubblicazione sui siti internet dei Comuni dell'ATO e dei SAD.”.

Note all'articolo 4.

Comma 1.
Legge Regionale 26 maggio 2016, n. 14 gia citata nella nota al comma 1 dell’articolo 1.

Articolo 39: “Poteri sostitutivi della Regione”.
Comma 1, lettera b): “1. La Regione esercita le funzioni di vigilanza in ordine all'attuazione della
presente legge e del PRGRU. La Regione esercita altresi poteri sostitutivi in caso di ingiustificata
inerzia e grave inadempimento degli Enti d'’Ambito e degli Enti locali, con specifico riferimento alle
competenze ad essi attribuiti, con riferimento ai seguenti atti:

b) mancata attuazione delle competenze di cui all'articolo 26, comma 1, lettere a) e c);”.
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Consiglio Regionale della Campania

Il Presidente

Attestato n. 531/1

ATTESTA

che, nella seduta tenutasi in data 2 agosto 2023, il Consiglio regionale della
Campania ha approvato la delibera di Giunta regionale n. 455 del 26 luglio 2023,
avente ad oggetto: “Comune di Boscoreale (Na) - Progetto del nuovo "Parco Bioma
- Bioparco del Mediterraneo™. Richiesta approvazione ai sensi dell'art. 13 della L.R.
n.1/2007”.

Si allega testo.

f.to Gennaro Oliviero

X1 Legislatura
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De“UCIGLIUIIC IN. 455
Assessore

Assessore Discepolo Bruno

DIR.GEN./
DIR, STAFF ( | U-O-D-/Staff
| DG 09 01

Regione Campania

GIUNTA REGIONALE

SEDUTA DEL 26/07/2023

PROCESSO VERBALE

Oggetto :
Comune di Boscoreale (Na) - Progetto del nuovo "Parco Bioma - Bio Parco del
Mediterraneo”. Richiesta approvazione ai sensi dell'art. 13 della L.R. 1/2007

1) Presidente Vincenzo DE LUCA PRESIDENTE

2) Vice Presidente Fulvio BONAVITACOLA

3) Assessore Nicola CAPUTO

4) ” Felice CASUCCI

5) ” Ettore CINQUE

6) ” Bruno DISCEPOLO

7) > Valeria FASCIONE

8) > Armida FILIPPELLI

9) ” Lucia FORTINI

10) ” Antonio MARCHIELLO

11) ” Mario MORCONE
Segretario Mauro FERRARA
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nelle ¢

della REGIONE CAMPANIA lono, costitdefli ‘isiritedffa a tutti gli ( easres Atti della Regione aspressa

dichiarazione di regolarita della stessa resa dal Direttore a mezzo di sottoscrizione della presente

PREMESSO che:

a)

il 10 novembre 2021 il Comune di Boscoreale ha sottoscritto con il Dipartimento di Agraria dell’Universita
degli Studi di Napoli Federico Il il Protocollo d’Intesa per la realizzazione del progetto Parco Botanico di
ricerca avente come finalita la valorizzazione culturale e ambientale del territorio vesuviano;

con deliberazione di Giunta Comunale n. 115 del 10 novembre 2021, il Comune di Boscoreale ha
partecipato all' “Avviso per la manifestazione di interesse per la candidatura di idee progettuali da
ammettere ad una procedura negoziale finalizzata al finanziamento di interventi di riqualificazione e
rifunzionalizzazione di siti per la creazione di ecosistemi dell'innovazione nel Mezzogiorno” pubblicato
dall’Agenzia per la Coesione Territoriale, candidando l'idea progettuale “Bioma — Bio Parco Mediterraneo:
Ambiente, Agricoltura e Alimentazione” d’intesa con I'Universita degli Studi di Napoli Federico lI;

con i decreti nn. 319/2021 e 214/2022 I'Agenzia per la Coesione Territoriale ha approvato la graduatoria
dei progetti valutati idonei ai fini del’lammissibilita al finanziamento, tra cui rientra la proposta del progetto
Bioma;

con delibera del Comitato Interministeriale per la Programmazione Economica e lo Sviluppo Sostenibile
del 2 agosto 2022, n. 29, pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale dell’8 novembre 2022, sono state assegnate
le risorse FSC 2014/2020 per il finanziamento del CIS “Vesuvio-Pompei-Napoli”, nel cui elenco “Interventi
Priorita Alta” al n. A1.1 risulta finanziato per la cifra di 15.000.000,00 di euro lintervento denominato
“Bioma — Bio Parco del Mediterraneo”;

a seguito della deliberazione di Giunta Comunale n. 42 del 23 marzo 2022, é stata indetta con le note
prott. nn. 10676 e 12751, rispettivamente del 22/04/2022 e del 13/05/2022, la Conferenza di Servizi ai
sensi dellart. 14 e ss. della . n. 241/1990 e dell’art. 12 della L.R. n.16/2004 finalizzata al’Accordo di
Programma per la realizzazione del nuovo Parco Bioma - Bio Parco Mediterraneo in Variante allo
strumento urbanistico generale del Comune di Boscoreale e al Piano Territoriale Paesistico dei Comuni
Vesuviani, ai sensi dell’art. 34 del D.lgs.267/2000, dell’art. 12 della L.R. n.16/2004 e dell’art. 5 del
Regolamento regionale n. 5/2011;

con determinazione del capo settore LL. PP. del Comune di Boscoreale n. 56 del 14/02/2023 e successiva
integrazione n. 60 del 16/02/2023 & stato approvato il provvedimento di conclusione favorevole della
Conferenza di Servizi di cui sopra per la realizzazione del nuovo Parco Bioma — Bio Parco del
Mediterraneo;

con deliberazione del Consiglio Comunale n. 14 del 06/07/2023, avente ad oggetto “Parco BIOMA - Bio
Parco del Mediterraneo — atti conseguenziali alla chiusura della Conferenza di Servizi. Variante al Piano
Territoriale Paesaggistico. Approvazione e dichiarazione di pubblicita del progetto” il Comune di
Boscoreale ha deliberato I'approvazione con contestuale dichiarazione di pubblico interesse, del progetto
de quo, in uno al testo di Accordo di Programma, nonché & stata formalizzata la richiesta di attivazione del
procedimento di variante puntuale al PTP dei Comuni Vesuviani ex art. 13 della L.R. 1/2007;

il Comune di Boscoreale ha trasmesso alla Regione Campania gli atti e gli elaborati relativi al progetto
“Bioma — Bio Parco del Mediterraneo”, acquisiti al prot. reg. ai nn. 358530 e 358534 in data 13/07/2023 e
ai nn. 366742, 366745, 366749, 366942 e 367647 in data 19/07/2023, e ha chiesto I'attivazione del
procedimento di variante puntuale al Piano Territoriale Paesistico dei Comuni Vesuviani ai sensi dell’art.
13 della L. R. 1/2007;

RILEVATO che:

a)

b)

il territorio del comune di Boscoreale & ricompreso nel Piano Territoriale Paesistico dei Comuni Vesuviani,
approvato con Decreto del Ministero per i Beni e le Attivita Culturali in data 4 luglio 2002;

il progetto proposto dal’Amministrazione comunale risulta non conforme alle prescrizioni del Piano
Territoriale Paesistico dei Comuni Vesuviani, e pertanto, determina una variante puntuale per l'area
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I soLLETTINO URFICIALE rento alle N.T.A. del piano stesso, da proporre, per una sua definitiva approvazione, al
della REGIONE CAMPANIA 1y applicaziBrid Ul didpsstd’delrart. 13 della s (N A della Regione

'analisi effettuata sulla pianificazione prescrittiva del Piano Territoriale Paesistico dei Comuni Vesuviani
evidenzia nello specifico che la maggior parte dell’area dell'intervento rientra nella “Zona Protezione
Integrale — P.1.”, particolarmente attenzionata dal punto di vista paesaggistico ed ambientale;

I'intervento prevede la realizzazione del Parco Bioma — Bio Parco del Mediterraneo che comprendera delle
aree funzionali rappresentate da serre e campi sperimentali ad alta tecnologia, un parco botanico con un
biolago, un laboratorio tecnologico di realta virtuale e modellistica ed una struttura di servizio e didattica
senza generare alcun incremento dell’edificazione;

PRESO ATTO, dall’istruttoria dei competenti Uffici regionali, che:

a)

b)

nel’ambito della Conferenza di Servizi di cui sopra sono stati acquisiti i seguenti pareri da parte delle
Amministrazioni regolarmente invitate ed intervenute:

a.1.Regione Campania - D.G. per i Lavori Pubblici e Protezione Civile - U.O.D. Genio Civile di Napoli -

parere favorevole;

a.2.Gruppo Terna Rete Italia - parere favorevole;

a.3.ASL Napoli 3 sud - parere favorevole con prescrizioni;

a.4.ITALGAS Reti - comunicazione relativa ad assenza di reti nellambito;

a.5.Comune di Boscoreale - AUTORITA COMPETENTE -Trasmissione di non assoggettabilita a VAS;

a.6.Comune di Boscoreale - Settore Urbanistica - parere favorevole;

a.7.Ente Parco Nazionale del Vesuvio - parere favorevole;

a.8.SABAP per I'area metropolitana di Napoli - parere favorevole con prescrizioni;

a.9.MIC - D.G. ABAP Serv. V - parere endoprocedimentale;

a.10. Citta Metropolitana di Napoli - valutazione di competenza;

all’esito dei lavori della Conferenza di Servizi di cui al punto precedente, con determinazione del capo
settore LL. PP. del Comune di Boscoreale n. 56 del 14/02/2023 e successiva integrazione n. 60 del
16/02/2023 ¢ stato approvato il provvedimento di conclusione favorevole della Conferenza di Servizi per la
realizzazione del nuovo Parco Bioma — Bio Parco del Mediterraneo;

dall’esame della documentazione inviata dal Comune di Boscoreale emerge la corretta applicazione dei
criteri oggettivi di riferimento e la congruita delle motivazioni comunali addotte, ai fini della valutazione
della compatibilita paesaggistica dell’intervento;

RITENUTO di dover, in conformita agli esiti dell’istruttoria svolta dalle competenti Amministrazioni e in
coerenza con le determinazioni prospettate dagli Uffici regionali:

a)

esprimere, per quanto di competenza, parere favorevole sulla proposta di variante puntuale alle
prescrizioni del Piano Territoriale Paesistico dei Comuni Vesuviani determinata dal progetto per la
realizzazione del nuovo “Parco Bioma - Bio Parco del Mediterraneo”;

dare atto che la documentazione costituente il progetto del nuovo “Parco Bioma - Bio Parco del
Mediterraneo” firmata digitalmente, nonché l'istruttoria regionale di cui al prot. n. 370431 del 20/07/2023,
formano parte integrante e sostanziale del presente provvedimento e sono consultabili al link:

https://regionecampania.sharepoint.com/:f:/s/PAP500901/EtKOfjVI759Dih3g0QBcLQkBgP3eReuf8IC5apiF

83mCow?e=gizqRYV, in quanto, attesa la mole dei dati, non pud essere allegata in procedura informatica;

sottoporre al Consiglio Regionale la presente proposta di variante alle prescrizioni del Piano Territoriale
Paesistico dei Comuni Vesuviani, ai sensi dellart. 13 della L.R. 19.01.2007 n. 1, ai fini della sua
approvazione;

il D. M. del 4 luglio 2022;

il Decreto Legislativo 22.01.2004 n. 42 e successive modificazioni ed integrazioni;
la L.R. 22.12.2004 n. 16 e successive modificazioni ed integrazioni;

la L.R.19.01.2007 n. 1, art. 13;
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DELIBERA

per i motivi di cui in premessa, che qui si intendono integralmente riportati,

1.

di esprimere, per quanto di competenza, parere favorevole sulla proposta di variante puntuale alle
prescrizioni del Piano Territoriale Paesistico dei Comuni Vesuviani determinata dal progetto per la
realizzazione del nuovo “Parco Bioma - Bio Parco del Mediterraneo”,;

di dare atto che la documentazione costituente il progetto del nuovo “Parco Bioma - Bio Parco del
Mediterraneo” firmata digitalmente, nonché ['istruttoria regionale di cui al prot. n. 370431 del 20/07/2023,
formano parte integrante e sostanziale del presente provvedimento e sono consultabile al link:

https://regionecampania.sharepoint.com/:f:/s/PAP500901/EtKOfjVI759Dih3g0QBcLQkBgP3eReuf8IC5apiF

83mCow?e=qgizqRV, in quanto, attesa la mole dei dati, non pud essere allegata in procedura informatica;

di sottoporre al Consiglio Regionale la presente proposta di variante alle prescrizioni del Piano Territoriale
Paesistico dei Comuni Vesuviani, ai sensi dellart. 13 della L.R. 19.01.2007 n. 1, ai fini della sua
approvazione;

di inviare il presente atto:

4.1 al Consiglio Regionale per il seguito di competenza;

4.2 all'assessore all’'urbanistica ed al Governo del territorio;

4.3 alla Direzione Generale per il Governo del Territorio, anche con riguardo agli incombenti circa la

pubblicazione del presente atto sul sito istituzionale della Regione Campania.
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GIUNTA REGIONALE DELLA CAMPANIA

DIR.GEN./DIR. STAFF (*) UOD/STAFF DIR.GEN.

DELIBERAZIONE n° 455 del | 26/07/2023 DG 09 01

OGGETTO :
Comune di Boscoreale (Na) - Progetto del nuovo "Parco Bioma - Bio Parco del Mediterraneo".

Richiesta approvazione ai sensi dell'art. 13 della L.R. 1/2007

QUADRO A |
CODICE COGNOME MATRICOLA FIRMA
PRESIDENTE ] ASSESSORE L] Assessore Discepolo Bruno 27/07/2023
DIRETTORE GENERALE / Arch. Gentile Alberto Romeo 27/07/2023
DIRIGENTE STAFF
VISTO DIRETTORE GENERALE COGNOME FIRMA
ATTIVITA’ ASSISTENZA GIUNTA
DATA ADOZIONE 26/07/2023 INVIATO PER L'ESECUZIONE IN DATA 27/07/2023

Al SEGUENTI UFFICI:

40.1 : Gabinetto del Presidente
40.2 : Ufficio Legislativo
50.9 : DIREZIONE GENERALE PER IL GOVERNO DEL TERRITORIO

Dichiarazione di conformita della copia cartacea:

Il presente documento, ai sensi del T.U. dpr 445/2000 ¢ successive modificazioni ¢ copia conforme
cartacea dei dati custoditi in banca dati della Regione Campania.

Firma

(*)

DG= Direzione Generale

US= Ufficio Speciale

SM= Struttura di Missione

UDCP= Uffici di Diretta Collaborazione con il Presidente
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Regolamento regionale 7 agosto 2023, n. 1.

“Modifiche al Regolamento regionale 28 ottobre 2019, n. 11 (Nuova disciplina per 1'assegnazione,
per la gestione e per la determinazione dei canoni di locazione degli alloggi di Edilizia Residenziale
Pubblica)”

La Giunta regionale
ha deliberato
Il Presidente della Giunta regionale

visto l'articolo 121, quarto comma, della Costituzione;

visto lo Statuto della Regione Campania approvato con legge regionale 28 maggio 2009, n. 6;

visto l'articolo 56, dello Statuto che disciplina la potesta regolamentare ed in particolare il comma 4;
visto il decreto presidenziale del 4 febbraio 2011, n. 23 (Direttive generali per la definizione
dell’iter procedimentale per I’emanazione dei regolamenti regionali);

vista la legge regionale 18 gennaio 2016, n. 1 (Disposizioni per la formazione del bilancio di
previsione finanziario per il triennio 2016 - 2018 della Regione Campania - Legge di stabilita
regionale 2016);

visto il regolamento regionale 28 ottobre 2019, n. 11 (Nuova disciplina per I'assegnazione, per la
gestione e per la determinazione dei canoni di locazione degli alloggi di Edilizia Residenziale
Pubblica);

vista la delibera della Giunta regionale n. 478 dell’1 agosto 2023;

Emana

il seguente Regolamento:

Art. 1
(Modifiche al Regolamento regionale 28 ottobre 2019, n. 11)
1. Il Regolamento regionale 28 ottobre 2019, n. 11 ¢ cosi modificato:
a) all'articolo 3:
1) al comma 2 lettera e. dopo le parole “dei Comuni” sono aggiunte le parole “o dell' ACER,
sentito 1'Osservatorio Regionale sulla Casa di cui all'articolo 5,”;
2) al comma 2 lettera e. dopo la parola “finalizzati” sono aggiunte le parole “alla mobilita
e/o”;
3) al comma 2 lettera e. dopo le parole “esigenze locali” sono aggiunte le parole “, i cui
destinatari devono in ogni caso possedere i requisiti per 1'accesso all'Edilizia Residenziale
Pubblica di cui all'articolo 9”;
4) dopo il comma 2 ¢ aggiunto il seguente:
“2 bis. I programmi di cui al comma 2 lettera e., finalizzati alla riqualificazione del
patrimonio ERP esistente in ambiti caratterizzati da particolare disagio socio-economico €
degrado ambientale, possono prevedere sistemazioni provvisorie della durata massima di tre
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anni per 1 nuclei familiari in possesso dei requisiti di cui all'articolo 9, comma 1, lettere a.,
b., c., d., e., g. e a condizione che 1 destinatari aderiscano a specifici programmi di

monitoraggio della medesima durata.”.

Art. 2
(Entrata in vigore)
1. Il presente Regolamento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione sul Bollettino

Ufficiale della Regione Campania.
Il presente regolamento regionale sara pubblicato nel Bollettino Ufficiale della Regione Campania.

E' fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e farlo osservare come Regolamento della Regione

Campania.
De Luca
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della REGIONE CAMPANIA n. 59 del 7 Agosto 2023 PARTE I Atti della Regione

Note

Avvertenza: il testo del regolamento viene pubblicato con le note redatte dall'Ufficio Legislativo del
Presidente della Giunta regionale, al solo scopo di facilitarne la lettura (D.P.G.R.C. n. 15 del 20
novembre 2009 - “Regolamento di disciplina del Bollettino ufficiale della regione Campania in
forma digitale”).

Note all’articolo 1.

Comma 1.

Regolamento regionale 28 ottobre 2019, n. 11: “Nuova disciplina per l'assegnazione, per la gestione
e per la determinazione dei canoni di locazione degli alloggi di Edilizia Residenziale Pubblica™.

Articolo 3: "Competenze della Regione".

“l. La Regione detta indirizzi programmatici in materia di:
a. interventi di Edilizia Residenziale Pubblica;
b. gestione del patrimonio di Edilizia Residenziale Pubblica;
c. alienazione del patrimonio di Edilizia Residenziale Pubblica;
d. realizzazione, acquisto o recupero di unita immobiliari ad uso residenziale destinate
prevalentemente alla locazione a canone calmierato (sociale o concordato);
e. redazione di progetti e realizzazione di interventi edilizi, opere di urbanizzazione ed
infrastrutture affidati all' ACER;
f. erogazione in materia di Edilizia Residenziale Pubblica di servizi di assistenza e consulenza
tecnica ed amministrativa;
g. convenzioni con i Comuni e gli altri enti pubblici per la prestazione di servizi e lo
svolgimento dei compiti connessi alla gestione degli alloggi;
h. politiche locative.

2. La Regione inoltre:
a. propone iniziative riguardanti i programmi di riqualificazione urbana, comunque denominati;
b. definisce programmi di interventi sperimentali e programmi di contenuto innovativo con
particolare riguardo alle tecniche costruttive, al risparmio energetico ed all'utilizzo di fonti di
energia rinnovabile nonché alla gestione degli immobili;
c. definisce programmi per l'abbattimento delle barriere architettoniche e per il risparmio
energetico;
d. definisce programmi di interventi, volti alla valorizzazione del patrimonio immobiliare,
afferente 1'Edilizia Residenziale Pubblica (edifici ed aree) anche mediante programmi integrati
di riqualificazione con il concorso di risorse pubbliche e private, di intesa con i Comuni
interessati;
e. approva, anche su proposta dei Comuni, particolari programmi finalizzati all'assegnazione di
alloggi realizzati con finanziamenti destinati a specifiche situazioni ovvero alla sistemazione di
nuclei familiari in occasioni di gravi e particolari esigenze abitative o per ovviare peculiari
esigenze locali.
f. definisce le misure di politiche abitative di contrasto a situazioni di disagio socio-economico
per morosita incolpevole;
g. definisce la gestione e la valorizzazione del patrimonio immobiliare della Regione destinato
o destinabile alla Edilizia Residenziale Pubblica;
h. promuove l'attivazione di fondi immobiliari destinati alla realizzazione di alloggi sociali e
alla riqualificazione urbana;
1. approva Piani di Vendita proposti ai sensi dell'articolo 29.”.
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REGIONE CAMPANIA

Delibera della Giunta Regionale n. 467 del 01/08/2023

Dipartimento 50 - GIUNTA REGIONALE DELLA CAMPANIA

Direzione Generale 4 - DG per la tutela della salute e il coordin. del sist. sanitario
regionale

U.O.D. 2 - Prevenzione igiene sanitaria - prevenzione e tutela della salute

Ogagetto dell'Atto:

PIANO NAZIONALE E PIANO REGIONALE DELLE ATTIVITA' DI CONTROLLO SUI
PRODOTTI CHIMICI 2023. DETERMINAZIONI.
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Alla stregua dell’istruttoria compiuta dalla Direzione Generale e delle risultanze e degli atti tutti
richiamati nelle premesse che seguono, costituenti istruttoria a tutti gli effetti di legge, nonché
dell’espressa dichiarazione di regolarita della stessa resa dal Direttore a mezzo di sottoscrizione
della presente

PREMESSO che

a. il Regolamento CEE n. 1907/2006 (REACH) ha costituito il sistema integrato di
Registrazione, Valutazione, Autorizzazione e Restrizione delle sostanze chimiche in ambito
Europeo, che ha quale obiettivo primario il miglioramento della tutela della salute umana e

dell'ambiente;

b. la legge nazionale n. 64 del 06/04/2007 ha istituito 1’autorita Competente Nazionale, presso il

Ministero della Salute, cosi come previsto dall'art. 121 del Regolamento di cui sopra;

c. il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre
2008 ha dettato la disciplina in ambito europeo relativa alla classificazione, all’etichettatura e

all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

d. la DGRC n. 372 del 23/03/2010 ha recepito I'Accordo Stato-Regioni concernente i sistemi dei
controlli ufficiali e relative linee guida di indirizzo per l'attuazione dei Regolamenti di cui
sopra, individuando il Settore Assistenza Sanitaria e Igiene Sanitaria Pubblica e Igiene e

Medicina del Lavoro, quale Autorita Competente Regionale;

e. 1l Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
e ss.mm.ii. ha dettato la disciplina relativa alla messa a disposizione sul mercato e all’'uso dei
biocidi;

f. la DGRC n. 476 del 31/10/2013 ha stabilito che le attivita di Vigilanza previste dal Piano
Nazionale dei Controlli vengono svolte, nell'ambito della Regione Campania, da ispettori
REACH-CLP, formati ai sensi dell'Accordo Stato-Regioni n. 181/CSR del mese di ottobre 2009,
che costituiscono il GTVR (Gruppo Tecnico di Vigilanza REACH), al fine di garantire
omogeneita ¢ la piena applicazione sul territorio regionale a quanto previsto dal Decreto del
Ministero della Salute del 22/11/2007 e dall’Accordo Stato-Regioni e delle Provincie Autonome
del 29/10/1983, in cui sono individuati i Dipartimenti di Prevenzione delle singole AA.SS.LL.,

quale struttura territoriale di vigilanza e controllo;

g. la DGRC n. 104 del 23/04/2014 e successivi provvedimenti ha stabilito che le attivita del Piano
Nazionale delle Attivita di Controllo sull'Applicazione dei Regolamenti (CE) 1907/2006
(REACH), (CE) 1272/2008 (CLP) e (UE) 453/2010 (SDS) 2015 "sono svolte [...] con il

supporto del Tavolo Tecnico Regionale";

h. il Gruppo Tecnico di Vigilanza Reach (GTVR), costituito dagli ispettori REACH-CLP della
Regione Campania, formati ai sensi dell'Accordo Stato-Regioni n. 181/CSR — 2009, che ha

assicurato dal 2008 al 2022 1’esecuzione dei Piani di Controllo Nazionali, definiti dall’ECHA;
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in data 7 maggio 2015 ¢ stato sancito 1’Accordo in sede di Conferenza Permanente per i
Rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bolzano, con
Repertorio n. 88/CSR, ai sensi dell’art. 4 del Decreto Legislativo 28 agosto 1997, n. 281,
concernente il Protocollo tecnico nazionale per la rete dei laboratori e le attivita di
campionamento e analisi di sostanze, miscele e articoli riguardanti il controllo ufficiale in
applicazione a quanto previsto all'Allegato A, paragrafo 10, dell'Accordo Stato Regioni del 29
ottobre 2009 (Rep. Atti n. 181/CSR) nell'ambito del Regolamento CE n. 1907/2006 (REACH)
e del Regolamento CE n. 1272/2008 (CLP);

il D.P.C.M. 12/01/2017 “Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui
all'articolo 1, comma 7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 5027, all’Allegatol
livello di intervento “Prevenzione collettiva e Sanita Pubblica”, ha introdotto nell’area di

intervento “Tutela della salute e della sicurezza degli ambienti aperti e confinati” il Programma
B.13 specificamente rivolto alla “Tutela della salute dai rischi per la popolazione derivanti dall’utilizzo

di sostanze chimiche, miscele ed articoli (REACH-CLP)”;

in data 6 dicembre 2017 ¢ stato sancito 1’Accordo in sede di Conferenza Permanente per i
Rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bolzano, con Repertorio
n. 213/CSR, ai sensi dell’art. 4 del Decreto Legislativo 28 agosto 1997, n. 281, recante “Integrazioni
all'Accordo sancito il 29 ottobre 2009 in Conferenza Stato-Regioni (Rep. Atti 181/CSR) concernente il
sistema dei controlli di cui all’art. 65 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”;

il Decreto 12 marzo 2019 del Ministero della Salute ha approvato il “Nuovo sistema di garanzia

per il monitoraggio dell'assistenza sanitaria” (INDC. -PO8Z Sicurezza dei prodotti chimici);

. la Delibera Regionale n. 600 del 28/12/2021, ad oggetto “Approvazione del Piano Regionale
della Prevenzione 2020-2025”, ha previsto nell’ambito del “Programma PP09 - Ambiente, clima
e salute”, I’obiettivo strategico MO5-03 con attivita finalizzate a Programmare, realizzare e
documentare attivitd in materia di sicurezza chimica di cui al REACH/CLP (controllo,
formazione, informazione e altre attivita) favorendo sinergia/integrazione con attivita su
specifiche matrici (es. biocidi, fitosanitari, fertilizzanti, cosmetici, ecc.) o su specifici ambiti
(sicurezza luoghi di lavoro, igiene in ambienti di vita, sicurezza alimentare), e nell’ambito del
“Programma PPO7 - Prevenzione in edilizia e agricoltura” di programmare, realizzare e
documentare attivita in materia di sicurezza chimica di cui al REACH/CLP (controllo,
formazione, informazione e altre attivita) favorendo sinergia/integrazione con attivita su
specifiche matrici (es. biocidi, fitosanitari, fertilizzanti, cosmetici, ecc.) o su specifici ambiti

(sicurezza luoghi di lavoro, igiene in ambienti di vita, sicurezza alimentare);
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PRESO ATTO dell’istruttoria dei competenti Uffici regionali che

a) 1l Ministero della Salute in data 05/01/2023, ha trasmesso il “Piano nazionale annuale dei
controlli sui prodotti biocidi per I’anno 2023”, che ¢ stato definito in modo da realizzare il
coordinamento e I’integrazione dei controlli sui prodotti biocidi con la programmazione
contenuta nel Piano Nazionale per il Controllo dei Prodotti Chimici attraverso
I’armonizzazione delle strategie e delle modalita operative dei controlli;

b) il Ministero della Salute in data 27 gennaio 2023 ha adottato il Piano Nazionale delle
Attivita di Controllo sui Prodotti Chimici — anno 2023, elaborato con il contributo del
Gruppo Tecnico interregionale REACH-CLP, del Centro Nazionale sostanze chimiche,
prodotti cosmetici e protezione del consumatore dell’Istituto Superiore di Sanita e della
rete dei laboratori ufficiali di controllo di cui all’Accordo Stato-Regioni del 07/05/2015
(rep. Atti n. 88/CSR), per la programmazione delle azioni necessarie al raggiungimento
degli obiettivi di cui al Piano nazionale di prevenzione 2020-2025, tra cui il tema della
necessaria integrazione delle azioni nazionali e regionali in campo ambientale e sanitario,
con I’obiettivo di favorire, anche a livello regionale, I’integrazione tra i Piani di controllo
emanati da diverse autorita competenti per settori specifici,

c) Il Gruppo Tecnico di Vigilanza Reach, istituito con Delibera Regionale n. 372 del
23/03/2010, ha provveduto alla elaborazione del “Piano Regionale dei Controlli anno
2023”, in coerenza con i menzionati Piani Nazionali ed al fine di effettuare sul territorio
regionale le necessarie attivita di controllo sui prodotti chimici nonché di
formazione/informazione in materia;

d) la Direzione Generale Tutela della salute e coordinamento del Sistema Sanitario
Regionale ha valutato positivamente il menzionato ‘“Piano Regionale dei Controlli anno

2023 predisposto dal Gruppo Tecnico di Vigilanza Reach;

RITENUTO
a) di dover prendere atto del Piano Nazionale delle attivita di controllo sui prodotti chimici

anno 2023 adottato dal Ministero della Salute, di cui all’allegato A alla presente
deliberazione;

b) di dover prendere atto del Piano nazionale annuale dei controlli sui prodotti biocidi per
I’anno 2023 trasmesso dal Ministero della Salute, di cui all’allegato B alla presente
deliberazione;

¢) di dover adottare il Piano Regionale dei controlli anno 2023 elaborato dal GTVR
(Gruppo Tecnico di Vigilanza Reach), di cui all’allegato C alla presente deliberazione, a
formarne parte integrante e sostanziale;

d) di dover demandare alla Direzione Generale Tutela della salute e coordinamento del
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Sistema Sanitario Regionale, con il supporto del GTVR, I’adozione degli adempimenti
attuativi e/o connessi nonché consequenziali correlati e di ogni ulteriore adempimento

anche in osservanza dei Regolamenti Europei sulle sostanze chimiche.

PROPONE e la Giunta a voto unanime,

DELIBERA

1. di prendere atto del Piano Nazionale delle attivita di controllo sui prodotti chimici anno
2023 adottato dal Ministero della Salute, di cui all’allegato A alla presente deliberazione;

2. di prendere atto del Piano nazionale annuale dei controlli sui prodotti biocidi per 1’anno
2023, trasmesso dal Ministero della Salute di cui all’allegato B alla presente deliberazione;

3. di adottare il Piano Regionale dei controlli sui prodotti chimici anno 2023 elaborato dal
GTVR (Gruppo Tecnico di Vigilanza Reach), di cui all’allegato C alla presente
deliberazione, a formarne parte integrante e sostanziale;

4. di demandare alla Direzione Generale Tutela salute e Coordinamento del Sistema Sanitario
Regionale, con il supporto del GTVR, 1’adozione degli adempimenti attuativi e/o connessi
nonché consequenziali correlati e di ogni ulteriore adempimento anche in osservanza dei
Regolamenti Europei sulle sostanze chimiche;

5. di trasmettere la presente deliberazione alla Direzione Generale per la Tutela della Salute e
il Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale per il seguito di competenza, ivi
compresa la trasmissione al Ministero della Salute quale autorita Nazionale competente,
all’Ufficio competente per la pubblicazione nella sezione trasparenza del sito istituzionale

della regione Campania ed al BURC per la pubblicazione.
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ALLEGATO A

PIANO NAZIONALE DELLE ATTIVITA DI CONTROLLO SULL’APPLICAZIONE DEL
REGOLAMENTO (CE) N. 1907/2006 (REACH) E DEL REGOLAMENTO (CE) N. 1272/2008
(CLP)

ANNO 2023

1l presente Piano € stato predisposto dal Ministero della salute, in qualita di Autorita competente nazionale
per I'implementazione dei regolamenti REACH e CLP, di seguito “ACN REACH-CLP”, con la
collaborazione del Gruppo tecnico interregionale REACH — CLP, del Centro nazionale delle sostanze
chimiche, prodotti cosmetici ¢ protezione del consumatore dell’Istituto superiore di sanita e della Rete dei
laboratori di controllo in attuazione all’accordo Stato/Regioni del 7 maggio 2015 (Rep. atti n. 88/CSR) di
cui allegato 1 del medesimo Piano.

La sua attuazione assolve, relativamente alle attivita di controllo, a quanto indicato all’area di intervento
B13 di cui all'allegato 1 del D.P.C.M. 12 gennaio 2017 concernente la definizione ed aggiornamento dei
livelli essenziali di assistenza, di cui all'articolo 1, comma 7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n.
502 (G.U. Serie Generale, n. 65 del 18 marzo 2017- Supplemento. Ordinario n.15).

Il presente Piano ¢& altresi strumento per la programmazione delle azioni, pertinenti il tema specifico,
necessarie al raggiungimento dei connessi obiettivi di cui al Piano nazionale di prevenzione 2020-2025,
di seguito “PNP 2020-2025”, tra cui il tema della necessaria integrazione delle azioni nazionali e regionali
in campo ambientale e sanitario ¢ 1’obiettivo della Linea strategica 3 del macro obiettivo 5 “Ambiente,
clima e salute” del citato PNP 2020-2025 che mira a favorire, anche a livello regionale, I’integrazione tra
il presente piano di controllo ¢ piani di controllo emanati da altre autoritd competenti per settori specifici
quali ad esempio il piano di controllo dei prodotti biocidi, dei prodotti fitosanitari, dei prodotti fertilizzanti,
dei prodotti cosmetici.

Nel contesto del contrasto alla pandemia (SARS COV 2) si ¢ verificato un forte aumento di presenza sul
mercato di prodotti disinfettanti/igienizzanti/sanificanti; pertanto si riticne opportuno per 1’anno 2023
continuare i controlli inerenti la correttezza della composizione delle miscele ai fini degli obblighi di
classificazione, etichettatura e SDS, su tali prodotti, sia allo stadio di prodotto non finito che allo stadio
di prodotto finito, anche per supportare le diverse attivita di vigilanza avviate dall’ Autorita giudiziaria,
dal Corpo della Guardia di finanza e dai NAS del Corpo dei Carabinieri.

Il presente Piano favorisce la partecipazione italiana al progetto REF-11 de! Forum del’ECHA che mira
al controllo in materia di schede dati di sicurezza; inoltre il presente piano continua a sostenere, sulla base
della metodologia sviluppata nel contesto del progetto REF-10, il controllo integrato sui prodotti laddove
siano coinvolte altre normative oltre al regolamento REACH, quali 1l regolamento POPs, la Direttiva
RoHS e la Direttiva Giocattoli, invitando alla cooperazione fra diverse autorita coinvolte.

Infine, le attivita svolte in cooperazione con le dogane nel contesto della convenzione fra il Ministero
della salute e I’Agenzia delle dogane e dei monopoli “REACH E CLP 2021-2023. Sicurezza dei prodotti
chimici: cooperazione fra diverse autorita di controllo” operativa dal 4 ottobre 2021sono parte integrante
del presente piano.

1. ATTIVITA DI CONTROLLO ESEGUITA MEDIANTE METODOLOGIE PROGETTI
REACH-EN-FORCE E PROGETTI PILOTA ADOTTATI DAL FORUM DELL’AGENZIA
EUROPEA DELLE SOSTANZE CHIMICHE (ECHA)

1.1 - Metodi di individuazione delie imprese

1.1.1 - Target group
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Imprese appartenenti alla filiera di produzione e approvvigionamento di:

+  Sostanze in quanto tali o in quanto contenute in miscele o articoli in settori di particolare rilievo
sia in termini quantitativi che di rilevanza tossicologica ed ecotossicologica, nella produzione e
nell’importazione territoriali;

*  Sostanze in quanto tali o in quanto contenute in miscele o articoli, di cui alla candidate list', di
cui agli allegati XIV e XVII del regolamento REACH (es. prodotti per I’edilizia, prodotti tessili,
prodotti plastificanti, prodotti coloranti, deodoranti per ambiente ¢ prodotti per il WC).

1.1.2 - Criteri di priorita nella selezione delle imprese

* Imprese soggette agli obblighi di cui al D. Lgs. 105/20135 relativo agli incidenti rilevanti

+ Imprese in possesso di autorizzazione integrata ambientale di cui all’articolo 29 del D. Lgs.
152/06

» Imprese con evidenze formali e oggettive che depongono per una non corretta valutazione e/o
gestione delle sostanze in ambienti di vita e di lavoro

* Imprese individuate dall’Autoritd competente nazionale, secondo le informazioni fornite
dall’ Agenzia europea per le sostanze chimiche di seguito <cECHA»

* Imprese individuate dall’ ACN REACH-CLP secondo le informazioni fornite dall’ Agenzia delle
dogane e dei monopoli

+ Imprese individuate dagli uffici doganali per spedizioni in cui sospetta la non conformita ai
regolamenti REACH ¢ CLP

»  Imprese che utilizzano canali di vendita on-line, situate su tutto il territorio italiano anche in
regioni differenti da quella di appartenenza dell’ Autorita, che esegue il controllo

*  Imprese individuate dall’ ACN REACH-CLP e dalle Autorita per i controlli REACH e CLP delle
Regioni e delle Province autonome tramite consultazione del portale dedicato per la notifica ai
centri antiveleni dell'Agenzia europea per le sostanze chimiche (ECHA submission portal) e
dell’ Archivio preparati pericolosi dell’ 1SS

*  Imprese di rilevanza in rapporto al contesto territoriale

+  Imprese che hanno preregistrato sostanze ma non hanno completato il processo di registrazione

« Imprese soggette a dichiarazione di rilevanza ambientale

* Imprese aventi il ruolo di rappresentante esclusivo (OR)

«  imprese fornitrici delle schede dati di sicurezza.

1.1.3 - Fonti utilizzabili per I’individuazione delle imprese da sottoporre a controllo

* Interact Portal

+  Data base regionali, ASL ¢ Agenzie regionali/provinciali per la protezione ambientale

*  Registro imprese delle Camere di commercio, industria artigianato ¢ agricoltura

+ Indicazioni provenienti dai Centri antiveleni di seguito “CAV”

»  Flussi informativi INAIL — Regioni

*  Registri ed archivi di rilevanza ambientale

+ Imprese individuate dall’ Autorita per i controlli REACH e CLP delte Regioni ¢ delle Province
autonome secondo le informazioni fornite dalla Direzione Territoriale dell’ Agenzia delle dogane
¢ dei monopoli

»  Imprese individuate dall’Ufficio doganale

1.2 - Tipologia di prodotti verso cui orientare il controllo

! Elenco delle sostanze estremamente preoccupanti (SVHC) candidate all’autorizzazione disponibile al link
https:/echa.curopa.cu/candidate-list-table
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+  Sostanze, anche in nanoforma, in quanto tali o in quanto contenute in miscele o in articoli
classificate come cancerogene, mutagene, reprotossiche, sensibilizzanti o identificate ai sensi
dell’articolo 59 del regolamento REACH (SVHC e allegato XIV) ad esempio per le proprieta di
interferenza endocrina, o individuate nell’ambito delle restrizioni di cui all’allegato XVII del
regolamento REACH

»  Sostanze potenzialmente utilizzate come intermedi ai sensi dell’articolo 3, punto 15, lettere b) e
¢) del regolamento REACH

»  Miscele e articoli destinati al consumatore finale, con particolare attenzione alle categorie pit
sensibili quali ad esempio lattanti, bambini, adolescenti, donne in gravidanza e/o destinati ad
essere utilizzati da un elevato numero di persone (es. prodotti detergenti soprattutto sfusi,
disgorganti, smacchiatori, prodotti per pulire forni da cucina, prodotti per la pulizia/cura di
pietra, piastrelle e fughe, prodotto per la pulizia dei caminetti ¢ resine fumogene, prodotti
sbiancanti per il bucato, prodotti per la pulizia di cucina o affini, prodotti per giocoleria
animazione ¢ magia, miscele per tatuaggi, prodotti di pulizia per I’automobile, colle per ciglia e
per unghie, giocattoli, articoli di arredo urbano interno/esterno)

- Prodotti fitosanitari e prodotti biocidi per gli aspetti di coerenza della classificazione,
etichettatura e la SDS; e prodotti fertilizzanti

«  Sostanze, miscele e articoli individuati dagli uffici doganali per spedizioni in cur si sospetta la
non conformitda REACH/CLP

»  Sostanze, miscele ¢ articoli venduti on-line (es: miscele per tatuaggi)

= Sostanze potenzialmente presenti in processi industriali largamente diffusi nel territorio e/o di
rilevanza epidemiologica (es. cromati, diisocianati®)

« Sostanze, miscele ed articoli quali prodotti recuperati

1.3 - Obiettivi del controllo

Facendo riferimento alle metodologie proposte nei progetti REF nonché ai progetti pilota adottati dal
Forum del’ECHA, i controlli in materia di REACH e CLP saranno effettuati, principalmente per prodotti
importati sfruttando la cooperazione con gli uffici doganali e per prodotti venduti on-line, e consisteranno
nella:

»  Verifica degli obblighi di registrazione delle sostanze in quanto tali 0 in quanto contenute in
miscele (Titolo II del regolamento REACH, prioritariamente per sostanze intermedie ¢ anche
per quelle sostanze rientranti nel processo DEV — dossier evaluation e/o SEV- substance
evaluation per le quali non risulta, su indicazione dell”’ ECHA, ’aggiornamento del dossier da
parte dell’impresa registrante come richiesto dalla stessa ECHA)

»  Verifica degli obblighi di autorizzazione (Titolo VII del regolamento REACH)

e Verifica degli obblighi di restrizione anche in relazione agli obblighi di etichettatura e
imballaggio per prodotti destinati ad uso professionale/industriale (Titolo VIII del regolamento
REACH)

»  Verifica degli obblighi di notifica delle sostanze contenute in articoli (Titolo II del regolamento
REACH)

»  Verifica della comunicazione all’interno della catena di approvvigionamento (Titolo IV del
regolamento REACH)

= Verifica della conformita delle (e)SDS anche solo per specifiche sezioni (articolo 31 ed allegato
Il del regolamento REACH)

»  Verifica dell’obbligo di redigere la relazione sulla sicurezza chimica e dell’obbligo di applicare
¢ raccomandare misure di gestione dei rischi (Titolo II e Titolo V del regolamento REACH)

+  Verifica della conformita con gli obblighi di conservazione delle informazioni (articolo 36 del
regolamento REACH e articolo 49 del regolamento CLP)

»  Verifica degli obblighi generali di classificazione, etichettatura € imballaggio delle sostanze e
delle miscele (regolamento CLP)

2 A partire dal 24 agosto 2023 in relazione alla voce 74 di cui all’allegato XVII del reg. REACH
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*  Verifica dell’esenzioni dai requisiti di etichettatura ed imballaggio (articolo 29 del regolamento
CLP)

*  Verifica degli obblighi di etichettatura ed imballaggio per detergenti liquidi per bucato destinati
ai consumatori contenuti in imballaggio solubile monouso (articolo 35.2 e allegato II punto 3.3

del regolamento CLP)

*  Verifica degli obblighi di notifica della classificazione al’ECHA (articolo 40 del regolamento
CLP)

*  Venfica degli obblighi di notifica della composizione delle miscele (articolo 45 del regolamento
CLP)

*  Verifica degli obblighi di pubblicita (articolo 48 del regolamento CLP)
*  Verifica degli obblighi di imballaggio di sostanze o miscele pericolose fornita al pubblico tali da
indurre i consumatori in errore (articolo 35.2 del regolamento CLP

Facendo riferimento alla metodologia nazionale proposta per la partecipazione italiana al progetto REF-
10 in materia di controllo chimico integrato, laddove la sostanza, miscela o articolo oggetto del controllo
rientri, oltre che nel campo di applicazione dei regolamenti REACH e CLP, anche nel campo di
applicazione di altra connessa normativa (Direttiva giocattoli, Direttiva RoHS e regolamento POPs) il
controllo consisterd anche nel favorire la comunicazione con le rispettive autorita di riferimento’,

1.4 — Modalita di rendicontazione dei controlli

Entro ¢ non oltre il 31 dicembre 2023 trasmissione delle attivita di controllo condotte nel 2023 e nel
rispetto dei criteri definiti dal Forum del’ECHA per il progetto REF-11.

Entro il 31 marzo 2024 le Regioni e le Province autonome trasmettono all’ ACN REACH-CLP le
risultanze delle attivita di controllo di cui al presente Piano ed effettuate entro il 31 dicembre 2023 redatte

secondo il format tecnico predisposto dalla medesima ACN REACH-CLP.

Quanto indicato é riportato sinteticamente in Tabella 1.

2. ATTIVITA DI CONTROLLO ANALITICO
2.1 - Metodi di individuazione delle imprese

2.1.1 - Target group

* Imprese appartenenti alla filiera di approvvigionamento delle sostanze di cui alla Tabella A
defl’allegato 2 del presente Piano con priorita ai settori riportati nella Tabella 2 dello stesso Piano
ai fini del controllo degli obblighi di restrizione

*  Imprese appartenenti alla filiera di approvvigionamento di cui alla Tabella B dell’allegato 2 del
presente Piano con prioritd ai settori indicati nella Tabella 3 dello stesso Piano ai fini del
controllo degli obblighi connessi alle SVHC negli articoli (SiA)

~  Imprese che producono, importano o distribuiscono miscele di cui alla Tabella C dell’allegato 2
del presente Piano con priorita ai settori riportati nella Tabella 4 dello stesso Piano ai fini del
controllo della correttezza della classificazione, in coerenza con la SDS

*  Imprese che fabbricano e/o importano sostanze soggette ad autorizzazione di cui all’allegato
XIV del regolamento REACH

*  Imprese che utilizzano canali di vendita on-line

2.1.2 - Criteri di priorita nella selezione delle imprese

? Modelli di comunicazione 1A0, 1A1, 1B, 2A, 2B, 3 presentati al Corso Nazionale REACH e CLP — 2022 “Conformita
chimica integrata dei prodotti”, Venezia 18 e 19 Maggio 2022
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»  Imprese soggette agli obblighi di cui al D.Lgs 105/2015 relativo agli incidenti rilevanti

»  Imprese in possesso di autorizzazione integrata ambientale (A1A) di cui all’articolo 29 del D.Lgs
152/06

»  Imprese di rilevanza in rapporto al contesto territoriale

« Imprese individuate dall’ACN REACH-CLP secondo le informazioni fornite dall’ECHA

»  Imprese individuate dall’ACN REACH-CLP secondo le informazioni fornite dall’ Agenzia delle
dogane e dei monopoli

« Imprese individuate dal’ACN REACH-CLP tramite consultazione dell’Archivio preparati
pericolosi dell’ISS

+ Imprese individuate dagli uffici doganali per spedizioni in cui sospetta la non conformita
REACH/CLP

»  Imprese soggette a dichiarazione di rilevanza ambientale

»  Imprese segnalate da stakeholders.

2.1.3 - Fonti utilizzabili per I’individuazione delle imprese da sottoporre a controllo

* Interact Portal

» Data base ASL e Agenzie regionali/provinciali per la protezione ambientale

s  Registro imprese delle Camere di commercio industria artigianato e agricoltura
» Indicazioni provenienti dai CAV

= Flussi informativi INAIL — Regtoni

+ Elenco imprese trasmette dali’ ACN REACH-CLP

«  Registri ¢ archivi di rilevanza ambientale

2.2 - Tipologia di sostanze verso cui orientare il controllo

»  Sostanze in quanto tali 0 contenute in miscele o in articoli soggette a restrizioni di cui all’allegato
XVII del regolamento REACH, riportate prioritariamente nella Tabella 2 del presente Piano € in
riferimento alla Tabella A dell’allegato 2 dello stesso Piano.

+  Sostanze soggette ad autorizzazione di cui all’allegato XIV del regolamento REACH con data
di scadenza (sunset date) superata, riportate prioritariamente nella Tabella 5 del presente Piano
e in riferimento alla Tabella D dell’allegato 2 dcllo stesso Piano, in relazione alle decisioni di
autorizzazioni che richiedono monitoraggio ambientale e/o di esposizione professionale;

»  Sostanze contenute in articoli identificate come sostanze candidate all’eventuale inclusione in
allegato XIV del regolamento REACH, ai sensi dell’articolo 59 del medesimo regolamento
REACH (SVHC) riportate prioritariamente nella Tabella 3 del presente Piano ¢ in riferimento
alla Tabella B dell’allegato 2 dello stesso Piano.

« Sostanze in quanto tali 0 in quanto contenute in miscele o in articoli scelte in base alla
pericolosita per la salute e per 'ambiente (es CMR, sensibilizzanti respiratori, pericolose per
I’ambiente, PBT/vPvB) ed ai quantitativi, in riferimento al controllo della correttezza della
composizione ai fini degli obblighi di classificazione, etichettatura, SDS. Si considerano
prioritariamente le sostanze contenute nelle miscele riportate nella Tabella 4 del presente Piano
¢ in riferimento alla Tabella C dell’allegato 2 dello stesso Piano.

Le sostanze, miscele ed articoli verso cui orientare il controllo analitico sono da intendersi campionate
presso le imprese o attraverso i canali di vendita on-line.

2.3 - Obiettivi del controllo
+  Verifica della conformita con gli obblighi di notifica e comunicazione per sostanze SVHC
contenute in articoli.

»  Verifica della conformita con gli obblighi di autorizzazione.
+  Verifica detla conformita con gli obblighi di restnzione.
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«  Verifica della conformitd della correttezza della composizione delle miscele ai fini della
conformita agli obblighi di classificazione, etichettatura € SDS delle miscele.
*  Verifica degli obblighi di pubblicita per i prodotti venduti on line.

2.4 - Modalita rendicontazione dei controlli analitici

Entro il 31 marzo 2024 le Regioni ¢ le Province autonome trasmettono all’ACN REACH-CLP le
risultanze delle attivita di controllo analitico di cui al presente Piano ed effettuate entro il 31 dicembre
2023 redatte secondo il format tecnico predisposto dalla medesima ACN REACH-CLP.

Quanto indicato & riportato sinteticamente nella Tabella 1.

L'ACN REACH-CLP trasmette all'ISS/CNSC le risultanze delle attivita di controllo analitico, previa
verifica della congruita dei dati, ai fini del report di cui al paragrafo 6.

3. ATTIVITA DI INDAGINE

Le Autorita per i controlli REACH e CLP delle Regioni ¢ delle Province autonome di cui al paragrafo 3.3
dell’accordo Stato-Regioni del 29 ottobre 2009 (Rep. atti n. 181/CSR) cosi come modificato dall’accordo
Stato-Regioni 6 dicembre 2017 (Rep. atti n. 213/CSR), danno riscontro per I’anno 2022 alle richieste
eventualmente avanzate dal’ACN REACH-CLP, anche su segnalazione del’ECHA o di altri Stati
membri, da un’ Autoritd per i controlli afferente ad altra Regione o Provincia autonoma, da un’ Autorita
competente per altre normative e/o dai CAV, nei limiti delle risorse umane e strumentali disponibili e
compatibilmente con le attivita di controllo gia programmate.

4. QUANTIFICAZIONE NUMERICA DEI CONTROLLI

Le Autorita per i controlli REACH e CLP delle Regioni e delle Province autonome di cui al paragrafo 3.3
dell’accordo Stato-Regioni del 29 ottobre 2009 (Rep. atti n. 181/CSR) cosi come modificato dall’accordo
Stato-Regioni del 6 dicembre 2017 (Rep. atti n. 213/CSR), programmano per 1’anno 2023 numero e
tipologia delle attivita di controllo, sulla base delle specificita territoriali.

Le Regioni e le Province autonome comunicano, entro il 31 marzo 2023, al’ACN REACH-CLP,
coerentemente con I’area di intervento B13 di cui all'allegato 1 del D.P.C.M. 12 gennaio 2017 (G.U. Serie
Generale, n. 65 del 18 marzo 2017- Supplemento Ordinario n. 15), concernente la definizione e
aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza il numero delle imprese da controllare, il numero e la
tipologia dei controlli documentali ¢ analitici su prodotto programmati-

La suddetta quantificazione deve essere rapportata al concetto di “operatore equivalente” dedicato alle
attivita di controllo REACH e CLP per il quale la Regione o la Provincia autonoma ne quantifica e
comunica il valore numerico.

Le Regioni e le Province autonome garantiscono gli obiettivi quantitativi fissati dai propri Piani regionali
di prevenzione 2020-2025 ¢/o altri documenti programmatici della Regione o della Provincia autonoma
fermo restando I’auspicio di miglioramento compatibilmente con la sostenibilita.

5. INDIRIZZI METODOLOGICI PER LA CONDUZIONE DELLE ATTIVITA DI
CONTROLLO

a. In presenza di un sistema informatizzato nelle imprese per I’associazione sostanza-status di
registrazione, si ritiene opportuno ricorrere a controlli a campione.

b.  Qualora si tratti di produzioni/importazioni multiple e complesse di sostanze ¢ miscele, si predilige
la valutazione a campione di sostanze o miscele classificate come CMR, sensibilizzanti respiratori e
cutanei, pericolose per I’ambiente e PBT/vPvB.

c. La valutazione dei dati quantitativi di fabbricazione e importazione pud tenere conto delle
autodichiarazioni del rappresentante legale dell’impresa; in alternativa € possibile eseguire un
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controtfo a campione sull’attendibilita del sistema di gestione riguardante la registrazione dei
quantitativi fabbricati e/o importati.

d. Le tecniche di controllo da utilizzare per |’esecuzione del controllo ufficiale sono quelle indicate al
paragrafo 1.2 dell’accordo Stato-Regioni del 29 ottobre 2009 (Rep. atti n. 181/CSR) cosi come
modificato dall’accordo Stato-Regioni 6 dicembre 2017 (Rep. atti n. 213/CSR), per le attivita previste
nel presente Piano si indica come tecnica preferenziale quella dell’ispezione che si avvale anche di
esami documentali pre- € post- ’attivita in campo. '

¢. Le ispezioni sono condotte da personale indicato al paragrafo 5 dell’accordo Stato-Regioni di cui al
punto d), formato negli specifici corsi istituzionali. :

f. Le attivitd di campionamento ed analisi di sostanze, miscele e articoli, nonché delle sostanze nei
comparti ambientali, di cui al presente Piano sono condotte dai laboratori ufficiali di controllo di cui
all’allegato 1 del presente Piano, in linea con quanto stabilito dall’accordo Stato-Regioni del 7
maggio 2015 (Rep. atti n. 88/CSR) riguardante il protocollo tecnico nazionale per la rete dei
laboratori e le attivita di campionamento ed analisi di sostanze, miscele e articoli (il campionamento
della sostanza pu¢ intendersi anche negli ambienti di vita e di lavoro) e secondo le ulteriori
indicazioni di cui all’zllegato 2 del presente documento.

g. Le attivitd di controllo concernenti le vendite on-line sono eseguite anche in sinergia con I’ACN
REACH e CLP.

h. E possibile eseguire attivita di controllo effettuate in remoto con videoconferenza, in coerenza con
altre attivita di controllo effettuate in ambito di Prevenzione collettiva e in ambito ambientale. Per
tali attivitd di controllo ¢ prevista la rimodulazione delle ordinarie modalita procedurali e degli
obiettivi di controllo al fine di rendere appropriati e sostenibili 1 controlli. '

i. Il campionamento pud essere condotto in modo mirato su articoli, sostanze o miscele con sospetta
non conformitd svolgendo un’attivitd di selezione dei campioni (o attivita di screening) tramite
l'utilizzo di strumentazione portatile quale ad esempio lo spettrometro a fluorescenza di raggi X
(XRF).

In fase di ispezione, si evidenzia I'utilita di un’azione integrata tra Servizio sanitario regionale e
Laboratori di controllo di cui all’accordo Stato-Regioni del 7 maggio 2015 (Rep. atti n. 88/CSR).

6. REPORT NAZIONALE DEI CONTROLLI

Entro il 30 giugno 2024 il Ministero della salute, con la collaborazione delle Regioni e delle Province
autonome e dell’ISS/CNSC redige e diffonde il report nazionale delle attivitd di controllo
sull’applicazione dei regolamenti REACH e CLP per I’anno 2023.

7. ALTRE ATTIVITA DI SUPPORTO Al CONTROLLI

Le Autorita per i controlli REACH ¢ CLP delle Regioni e delle Province autonome di cut al paragrafo 3.3
dell’accordo Stato -Regioni del 29 ottobre 2009 (Rep. atti n. 181/CSR) cosi come modificato dall’accordo
Stato-Regioni del 6 dicembre 2017 (Rep. atti n. 213/CSR), possono eseguire nel corso dell’anno 2023,
nei limiti defle risorse umane e strumentali disponibili, altre attivita di supporto ai controlli e
all’elaborazione di futuri piani di controllo quali, ad esempio, le attivitd di studio e di ricerca, attivitd
analitiche su sostanze, miscele, articoli o su matrici ambientali, al fine di acquisire esperienza ¢
conoscenza, nonché attivita di formazione e informazione. Entro il 31 marzo 2024 le Regioni € le Province
autonome trasmettono all’ACN REACH-CLP tali attivita effettuate entro il 31 dicembre 2023 secondo il
format tecnico predisposto dalla medesima ACN REACH-CLP.
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8. ELENCO TABELLE

Tabella 1 - Schema rendicontazione dei controlli

Sezione

scadenza

modalita

Progetto REF-11

31.12.2023

L’ispettore invia il questionario attraverso il
tool “EU survey” detla Commissione europea,
utilizzando il /ink che sara fornito dal
coordinatore nazionale.

31.03.2024

ispettori-

Il coordinatore nazionale, insieme ai revisori
regionali, valuterd quanto trasmesso dagli

1l coordinatore nazionale comunica i dati
nazionali consolidati allECHA HET
(Harmonised Enforcement Team)

PNC 2023 — rendicontazione
comprensiva sia dei controlli
documentali che analitici

31.03.2024

Autorita.

Trasmissione all’AC nazionale del format di
rendicontazione predisposto dalla medesima

Tabella 2 - Schema individuazione target prioritari per il controllo delle restrizioni

Settore NACE Sostanza- voce Allegato | Matrici/prodotti
: XVII REACH S .
Costruzioni 23.5;23.6 Cromo VI-47 Cemento
Gioielleria/bigiotteria 32.1 Cadmio-23 Articoli di gioielleria e
‘Nichel-27 bigiotteria e loro parti
Piombo-63 metalliche
Merceria 4.16; 46.41; Nichel-27 Minuterie: bottoni
4751 automatici, fermagli,
rivetti, cerniere lampo e
marchi metallici, se sono
applicati aghi indumenti
Articoli per la casa 47.59 Piombo-63.7 articoli forniti al
Cancelleria 32.99 pubblico se tali articoli,
possano essere messi in
bocca dai bambini.
Plastiche, gomma e articoli in 20.1;22.2 Cadmio-23 Polimeri organici
plastica sintetici di cui alla voce
23.1
Metallurgia 24 Cadmio-23 Leghe per brasatura
Fabbricazione e commercio di 13; 14; 15, Coloranti azoici-43 Articoli tessili
prodotti tessili, abbigliamento, 46.16, {comprensivi dei rotoli
calzature e articoli in cuoio/pelle, | 46.41, 46.42 Coloranti azoici di tessuto) e in cuoio/
giocattoli tessili cancerogeni, mutageni - | pelle
172
Giocattoli tessili o in
cuoio o con parti tessili o
di cuecio
Giocattoli 324 Ftalati-51 € 52 Giocattoli, articoli di

puericultura, articoli
tessili e in pelle
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Giocattoli 324 Benzene - 5 Giocattoli o parti di
giocattoli
Afttivita creative, artistiche, 90.0 Ftalati 51 Articoli in PVC quali
d'intrattenimento e di 932 mantelline e
divertimento abbigliamento per la
pioggia, borsette, guanti
da sport (es. da portiere o
da bici), tende per
doccia, sandali da
scoglio, prodotti di
giocoleria, articoli circo,
animazione € magia.
Colle, adesivi sintetici 20.52; 20.3 Cloroformio-32 Colle, adesivi sintetici
Toluene-48
Benzene-5
Vernici 20.3 Toluene-48 Vernici spray
Metallurgia; fabbricazione di 24; 28; 29, Amianto-6 Parti di autoveicoli,
macchinari e autoveicoli, 25.9,45.3,47.5, thermos, lanterne volanti
fabbricazione e commercio di 27.4, 4647
prodotti in metallo per
conservazione di alimenti,
fabbricazione e commercio di
articoli per illuminazione
Fabbricazione e commercio di 13; 14; 15, Cromo VI1-47 Articoli in cuoio/pelle
prodotti tessili, abbigliamento, 46.16,
calzature e articoli in pelle 46.41, 46.42
Commercic di prodoth del 46.17, 46.35, Benzene-5 Liquidi di carica per
tabacco -46.39, 47.11, sigarctta clettronica
47.2,47.26
Fabbricazione e commercio di 20.1; 21.20; IPA-50 Articoli in gomma o
articoli in gomma o plastica 22.1,22.2 plastica, comprensivi dei
giocattoli e articoli di
puericultura.
Pneumatici rigenerati
(battistrada)
Fabbricazione e commercio di 204, 46.44 1,4-diclorobenzene-64 Deodoranti per ambiente
prodotti per la pulizia ¢ tavolette per WC
Prodotti chimici utilizzati come 20.30 Diclorometano-59 Svernicianti
solventi
Prodotti chimici utilizzati come 20.30 Metanolo-69 Liguidi sbrinamento
solventi
Attivita di servizi personali 96.02; 96.09 Sostanze CMR, Miscele per la pratica di
sensibilizzanti per la tatuaggi e trucco
cute, corrosive, irritanti, | permanente (PMU)
che provocano lesioni
oculan vietate o indicate
nel reg.
Cosmeticl,elencate
appendice 13
reg. REACH - 75
Prodotti chimici 46.75; Borati, boro ¢ il suoi Sostanze o miscele per
Giocattoli 32.4 composti -30 produrre lo shme
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Tabella 3 - Schema individuazione target prioritari per il controllo delle sostanze negh articoli

Settore

NACE

Sostanza- SVHC

Matrici/prodotti

Tessile

13;13.96

Acido perfluoroottanoico
(PFOA) CAS 335-67-1

Abbigliamento sportivo ¢
sportivo-tecnico

Decabromodifeniletere

{decaBDE) CAS 1163-19-5

{comprensivo di rotoli di
tessuto destinali alla
produzione di

abbigliamento)

Tabella 4 - Schema individuazione target prioritari per il controllo della correttezza della composizione
delle miscele ai fini degli obblighi di classificazione, etichettatura e SDS

Settore

NACE

Matrici/prodotti

Commercio di prodotti del tabacco

46.17; 46.35; 47.11

Liquidi di carica per sigaretta elettronica

Colle e adesivi 20.52; Colle ¢ adesivi
20.3;
25.23
Prodotti chimici utilizzati come 20 Solventi (svernincianti, ecc.)
solventi
Fabbricazione ¢ commercio di 20.2 Prodotti fitosanitari e fertilizzanti
rodotti chimici per agricoltura
Vernici, impregnanti legno 20.3 Vernici, impregnanti per il legno
* Commercio di prodotti per s 46.75; 46.76; Igienizzanti/ Disinfettanti/ Sanificanti
I’igiene personale; 20.40; 47.75 '
e Commercio di prodotti per e 46.75; 46.76;
I’igiene ambientale; 20.40; 47.75
Preparazione di alimenti 46.75; 46.76

Altro settore (**)

Altro prodotto

successivo PNC

(**) In funzione di un’attivita emergente un laboratorio pud adoperarsi, almeno con metodo interno, ad
eseguire il controllo anche se non dichiarato nell’allegato 2. Tale attivita costituira un aggiornamento per il
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Tabella 5- Schema individuazione target prioritari per il controlle delle autorizzazioni

base solvente per uso non consumatore

Settore NACE | Sostanza- voce Allegato XIV Alcune tipologie di usi autorizzati Monitoraggio Monitoraggio
REACH dell'aria Biologico
secondo i in raccordo ¢ in
requisiti della sinergia con
| normativa SSL | quanto previsto
come indicato dal D.Lgs 81/08
nella Decisione | (art 229)
autorizzativa o
in relazione al
DNEL
lavorativo
Trattamento e 25.61 | Triossido di cromo *  Formulazione di miscele Monitoraggio Cromo totale
rivestimenti 26.1 +  Trattamento superficiale (esclusa la stagnatura | (cromo V1) nelle urine
metalli; elettrolitica — ETP) dove funzionalita chiave
Fabbricazione di (ad esempio: resistenza all'usura, durezza,
compenenti spessore dello strato, resistenza alla
elettronici e schede corrosione, resistenza chimica, resistenza alla
elettroniche temperatura)
« Galvanica con carattere decorativo
« trattamento della lamina di rame utilizzata
nella produzione di circuiti stampati
Trattamento e 25.61; | Giallo di piombo solfocromato + Applicazione industriale, professionale, non Monitoraggio Piombo nel
rivestimenti 203 per consumatori, di vernici su superfici (cromo VI) sangue
metalli; 42.11 metalliche (come macchine, veicoli, strutture,
Fabbricazione di segnaletica, arredo stradale, coil coating Cromo totale
parti e accessori rivestimento bobine, segnaletica stradale ecc.) nelle urine
per autoveicoli; « Uso industriale/professionale di articoli solidi
Costruzione strade o liquidi in plastica o plastificati per uso non
consumatore o nell'applicazione di segnaletica
stradale con colla a caldo
Produzieni vernici | 20.30 | Cromato di piembo » Distribuzione e miscelazione di polvere di Monitoraggio Piombo nel
pigmento, in ambiente industriale, in vernicia | (cromo VI) sangue
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Cromo totale
urine

Fabbricazione di 26.1; | Dicromato di Ammonio Utilizzo come fotosensibilizzante per la Monitoraggio Cromo totale
componenti produzione di micro componenti {cromo VI) nelle urine
elettronici ¢ schede

elettroniche

Fabbricazione di 30.30 | Dichromium Tris(chromate) Formulazione di miscele Monitoraggio Cromo totale

aeromobili, dei Utilizzo in applicazioni di rivestimento a (cromo VI) nelle urine

veicoll spaziali e conversione chimica da parte del settore

relativi dispositivi acrospaziale e della difesa per funzionalita
chiave {ad esempio resistenza alla corrosione,
resistenza chimica, spessore dello strato,
proprieta elettriche)

Trattamento e 25.61; | Lead Chromate Molybdate Applicazione professionale industriale, non Monitoraggio Piombo nel

rivestimenti metalli | 29.3; Sulfate Red C.I. Pigment Red 104 per consumatori, di vernici su superfici (cromo VI) sangue

Produzione vernici; | 42.11 metalliche (es. macchine veicoli, strutture,

Costruzione strade segnaletica, rivestimento di bobine.) Cromo totale
Uso industriale e professionale di articoli nelle urine
solidi o liquidi per colorare materie plastiche
o plastificati per uso non consumatore ¢
nell'applicazione della segnaletica stradale

Fabbricazione di 30.30 | Ottaidrossocromato-di-pentazinco Formulazione di miscele Monitoraggio Cromo totale

aeromobili, veicoli Utilizzo in primer di lavaggio, primer per {cromo VI) nelle urine

spaziali e relativi serbatoi di carburante e primer alluminato ai

dispositivi fini della protezione dalla corrosione in
applicazioni acronautiche per funzionalita
chiave (ad esempio resistenza alla corrosione,
resistenza chimica, spessore dello strato,
resistenza alla temperatura)

Fabbricazione di 26.1; | Cromato di Potassio Formulazione di miscela e riempimento con | Monitoraggio Cromo totale

componenti la stessa di erogatori di metalli alcalini per la | (cromo VI nelle urine

elettronici e schede produzione di fotocatodi

elettroniche

fonte: http://burc.regione.campania.it




Trattamento ¢ 25.61; | Dicromato di Potassio Formulazione di miscele per il trattamento Monitoraggio Cromo totale
rivestimenti 30.30; superficiale dei metalli {cromo VI) nelle urine
metalli; 26.1 Sigillatura dopo applicazioni di anodizzazione
Fabbricazione di nel settore aerospaziale per funzionalitd
acromobili, veicoli chiave quali la resistenza alla corrosione o
spaziali e relativi inibizione alla corrosione
dispositivi; Utilizzo durante la produzione di componenti
Fabbricazione di optoe]cttronici
componenti
elettronici € schede
elettroniche
Fabbricazione di 30.30 | Idrossiottaossodizincatodicromato Formulazione di miscele Monitoraggio Cromo totale
aeromobili, veicoli (1-) di potassio Utilizzo in primer e rivestimenti (anche come {cromo VI) nelle urine
spaziali e relativi primer di lavaggio) per il settore aerospaziale
dispositivi per funzionalita chiave (ad esempio resistenza
alla corrosione, spessore dello strato,
resistenza chimica, resistenza alla
temperatura)
Fabbricazione di 30.30 | Cromato di sodio Formulazione di miscele per applicazioni di Monitoraggio Cromo totale
aeromobili, veicoli | 25.61 sigillatura dopo anodizzazione, rivestimento | (cromo VI) nelle urine
spaziali e relativi di conversione chimica, decapaggio e
dispositivi; incisione nel settore aerospaziale per
Trattamento € funzionalita chiave (ad esempio
rivestimenti metalli contaminazione superficiale, test di fatica,
resistenza alla corrosione, resistenza chimica)
Utilizzato in distributori di metalli alcalini
nella produzione di fotocatodi
Utilizzato come agente anticorrosione del
) sistema di raffreddamento in acciaio
Trattamento e 25.61; | Sodio di cromato Sigillatura dopo applicazioni di anodizzazione | Monitoraggio Cromo totale
rivestimenti 30.30; da parte del settore aerospaziale dove le (cromo VI) nelle urine
metalli; 13.2 funzionalita chiave & la resistenza alla

Fabbricazicne di
aeromobili, veicoli
spaziali e relativi
dispositivi;

corrosione o inibizione alla corrosione
Formulazione di miscele per il trattamento
superficiale dei metalli
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Laniero

Passivazicne elettrolitica dell'acciaio stagnato
per l'industria dell'imballaggio

Utilizzo come inibitore di corrosione nei
sistemi di raffreddamento profondo ad
assorbimento di ammoniaca,

Utilizzo come mordente nella tintura della
lana con colori scuri

Fabbricazione di 30.30 | Cromato di Stronzio Formulazione di miscele Monitoraggio Cromo totale
aeromobili veicoli Utilizzo in primer nel settore aerospaziale e (cromo VI) nelle urine
spaziali e relativi della difesa per funzionalitd o proprietd
dispositivi chiave (ad esempio resistenza alla corrosione,
fissaggio, resistenza agli shock termici e
resistenza chimica)
Lavanderie; 96.0; Tricloroetilene Utilizzo come solvente per la nmozione ¢ il Monitoraggio acido
Fibre tessili 13 recupero della resina da tessuti (Tricloroetilene) | tricloroacetico
artificiali; Utilizzo come solvente per la purificazione (metabolita TCE
Gomma del caprolattame dall'olio di caprolattame nelle urine)
agenti vulcanizzanti per fluoroelastomeri €
cloroprene
utilizzo come solvente sgrassante nella
produzione di separatorti di polietilene per
batterie al piombo-acido
utilizzo nella produzione di materiali
Alcantara
utilizzo come solvente da estrazione per
bitume nell'analisi dell'asfalto
Fabbricazione di 22; Bis(2-etilesil} Ftalato (DEHP) Formulazione di PVC riciclato contenente Monitoraggio -
articoli in gommae | 20 DEHP (DEHP)

materie plastiche;
Fabbricazione di
propellenti

fabbricazione di propellenti solidi e batterie
per motori per razzi e missili tattici
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Allegato 1
LA RETE DEI LABORATORI (Accordo Stato-Regioni del 7 maggio 2015 (Rep. atti n. 88/CSR))

Centro Nazionale Sostanze Chimiche, Prodotti Cosmetici ¢ Protezione del Consumatore dell’Istituto Superiore di Sanita: Coordinamento della rete dei
laboratori.

Laboratori ufficiali di controllo sull’applicazione dei regolamenti REACH e CLP
1. APPA Bolzano - Laboratorio Analisi alimenti e sicurezza dei prodotti - Bolzano
ARPA Campania - Dipartimento Provinciale di Napoli
ARPA Emilia Romagna ~ Laboratorio Multisito - Bologna
ARPA Friuli Venezia Giulia - SOS Laboratorio Analisi Ambientali ¢ Matrici Sanitarie - Udine
ARPA Lazio - Dipartimento di Prevenzione - Laboratorio Chimico integrato Ambiente e Salute (Sede territoriale di Roma)
ARPA Liguria - Dip. Laboratorio Regionale - Genova
ARPA Marche - Dipartimente Provinciale di Macerata
ARPA Piemonte - Dipartimento territoriale Piemonte Nord-Ovest - Grugliasco (Torino)
ARPA Puglia — DAP Taranto
10. ARPA Valle d’Aosta - Laboratorio COAC - Saint-Christophe (Aosta)
11. ARPA Veneto - Dipartimento Provinciale di Padova
12. ARPA Sardegna - Dipartimento di Oristano
13. ARTA Abruzzo Distretto Provinciale di Pescara
14. ASL Viterbo-Centro di Riferimento Regionale Amianto - Laboratorio Igiene industriale
15. ASST Brianza
16. ATS della Citta Metropolitana di Milano — Laboratorio di prevenzione
17. ATS dell’Insubria — Laboratorio di Prevenzione
18. ASP di Palermo - Dipartimento interaziendale di diagnostica di laboratorio
19. ASP Enna
20. APPA Trento
21. Azienda USL Umbria 1
22. LSP Siena
23, LSP Firenze
24, LSP.- ASP Caltanissetta
25. LSP - ASP Trapani
26. Laboratorio ADM Venezia
27. Laboratorio ADM Napoli
28. Laboratorio ADM Palermo
29. Laboratorio di Medicina del Lavoro - A.O. Perugia

A e N
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ALLEGATO B

Piano nazionale annuale dei controlli sui prodotti biocidi - PNCB
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1. INTRODUZIONE E FINALITA’

Il presente Piano Nazionale dei controlli sui prodotti biocidi ed articoli trattati (PNCB) & predisposto ed
adottato dal Ministero della Salute — Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico
(DGDMF)- Autorita Competente in materia di biocidi che si avvale della collaborazione del Gruppo dilavoro
“Controlli ufficiali sui prodotti biocidi” di seguito Gruppo Controlli Biocidi (GCB), del Centro nazionale delle
sostanze chimiche, prodotti cosmetici e protezione del consumatore (CNSC), dell’Istituto Superiore di Sanita
(1SS) e della Rete dei laboratori di controllo. Viene redatto in attuazione di quanto previsto dall’art. 65 par. 2
del Regolamento (UE) 528/2012 (noto come BPR), di quanto stabilito dall’articolo 4 del decreto del Ministero
della Salute 10 ottobre 2017 e di quanto sancito nell’accordo della Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano rep. atti 213/CSR del 6 dicembre 2017 (detto
anche accordo 213/CSR del 2017).

Il Piano Nazionale Controlli Biocidi & definito in modo da realizzare il coordinamento e l'integrazione
dell’organizzazione dei controlli sui prodotti biocidi con la programmazione contenuta nel Piano Nazionale
per il Controllo dei Prodotti Chimici (PNC dell’Autorita Competente REACH/CLP) attraverso I'armonizzazione
delle strategie e delle modalita operative dei controlli. Per concretizzare questa finalita di armonizzazione
delle strategie e delle modalita operative dei controlli, il GCB ha proposto un “Evento rivolto agli operatori
territoriali per I'attivazione dei controlli ufficiali dei prodotti biocidi” per gli ispettori regionali REACH, CLP e
BPR che & stato organizzato in tre distinte edizioni nell’anno 2022 dall’Istituto Superiore di Sanita, Ministero
della Salute, Regione Campania ed ASL di Salerno.

Le attivita di controllo svolte sul territorio nazionale avvengono a cura delle autorita preposte alle attivita di
controllo di cui allegato A dell’accordo 213/CSR del 2017 ed in conformita dell’art. 66 del BPR.

Il Piano Nazionale controlli favorisce, inoltre, la partecipazione dell’Italia ai progetti BEF-2 e BEF-1 del Forum
dell’ECHA che mirano al rispetto degli obblighi BPR e delle legislazioni nazionali, relative alllimmissione e alla
messa a disposizione sul mercato dell’UE rispettivamente dei prodotti biocidi e degli articoli trattati, per
quanto riguarda la loro conformita ai requisiti dell’autorizzazione /registrazione, al Sommario delle
caratteristiche del prodotto biocida (SPC) o all’etichettatura, alla classificazione ,all'imballaggio e alla scheda
dati di sicurezza (SDS).
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2. AMBITO DI APPLICAZIONE
Le attivita di controllo descritte nel presente Piano riguardano:

e prodotti soggetti al regime autorizzativo di cui al Regolamento (UE) n. 528/2012;

e prodotti sottoposti al regime transitorio di cui all'articolo 89 del Regolamento (UE) n. 528/2012;

e prodotti sottoposti all’autorizzazione in deroga di cui allarticolo 55 del Regolamento (UE) n.
528/2012;

e articoli trattati come definiti dall’articolo 58 del Regolamento (UE) n. 528/2012;

e sostanze attive impiegate nella formulazione dei prodotti biocidi limitatamente alla verifica della
conformita all’articolo 95 del Regolamento (UE) n. 528/2012.

3. DURATA E RINNOVO

Il presente Piano dei controlli ha durata annuale e riguarda le attivita di controllo per I'anno 2023 e, una volta
adottato, pud essere aggiornato e/o modificato in caso di emergenti necessita di controllo relative agli
obiettivi strategici fissati.

4. OBIETTIVI STRATEGICI
Nel rispetto di quanto previsto dall’articolo 2 dell'allegato A dell’accordo 213/CSR del 2017, gli
obiettivi strategici generali del presente piano sono:

1. tutela della salute dell’utilizzatore finale dei biocidi mediante la verifica di conformita dei prodotti
alle disposizioni della legislazione vigente;

2. contrasto alle pratiche fraudolente e illecite potenzialmente lesive della salute dei consumatori,
anche attraverso la cooperazione e il coordinamento, sia a livello nazionale, tra amministrazioni ed
Enti dello Stato e delle Regioni e Province Autonome, sia a livello internazionale, tra le autorita
competenti dei diversi Stati membri;

3. considerato che, a seguito del’emergenza sanitaria determinata dalla pandemia COVID-19 si &
assistito ad un forte aumento della presenza sul mercato di prodotti disinfettanti ad uso umano ed
ambientale, risulta essenziale ai fini della tutela della salute pubblica, che tali prodotti risultino
conformi, quindi si ritiene prioritario I'obiettivo della verifica della conformita al BPR e alle
disposizioni applicate nel regime transitorio (art. 89 del BPR) dei prodotti e dei formulati disinfettanti.
Si da inoltre particolare importanza al controllo dei biocidi disinfettanti della pelle e mani PT1 (igiene
umana), dei PT2 (disinfettanti e alghicidi non destinati all'applicazione diretta sull'uomo o animali) e
dei PT4 (disinfettanti del settore dell'alimentazione umana e animale).

4. Considerato che, il sottogruppo BPR del Forum dell’ECHA, per lo scambio di informazioni tra gli Stati
membri per garantire un’applicazione completa, coordinata e armonizzata del regolamento sui
biocidi (BPR) ha concordato il secondo progetto armonizzato denominato “Second Harmonised
Enforcement Project on biocidal products with approved /non-approved active substances” (BEF-2)
e il progetto armonizzato denominato “First Harmonised project on treated articles” (BEF-1) al fine
di verificare il rispetto degli obblighi BPR e delle legislazioni nazionali relative all'immissione e alla
messa a disposizione sul mercato dell’UE dei biocidi e degli articoli trattati, si ritiene fondamentale
I’utilizzo del manuale BEF e dei relativi questionari nel corso delle visite ispettive .

Le attivita di controllo del presente piano in materia di biocidi ed articoli trattati prevedono come oggetto di
controllo I'intera gestione dei biocidi compreso il processo di fabbricazione e I'immissione in commercio. In
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tale ambito di controlli, secondo quanto previsto dagli articoli 65, 66, 67, 68, 69, 70, 71, 72 e 73 del BPR,
vengono presi in considerazione:

a) laverifica di conformita dei biocidi ai requisiti dell’autorizzazione;

b) la conformita e disponibilita della Scheda Dati di Sicurezza e del Sommario delle Caratteristiche del
Prodotto biocida (SPC); specifiche dei principi attivi;

c) lidentificazione dei lotti di produzione e scadenze;

d) laclassificazione, |'etichettatura e I'imballaggio dei prodotti biocidi ai sensi dell’art. 69 del BPR;

e) | risultati dei controlli di qualita interni e la documentazione delle varie operazioni di fabbricazione
compiute.

5. SISTEMA DEI CONTROLLI
5.1 ORGANIZZAZIONE DEL SISTEMA DEI CONTROLLI.

La Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico del Ministero della salute, esercita le
funzioni di Autorita competente in materia di biocidi ai sensi del secondo comma dell’art. 15 della legge 6
agosto 2013 n. 97 e del BPR. Nell’Allegato | al presente piano sono indicati i nominativi e i recapiti dei punti
di contatto nazionali.

Il sistema dei controlli & costituito da Amministrazioni ed Enti dello Stato e delle Regioni e Provincie
autonome; delle suddette Amministrazioni fanno parte gli Enti di cui allegato A dell’accordo Conferenza Stato
Regioni del 29 ottobre 2009 (Rep. Atti 181/CSR) come modificato dall’Accordo Stato-Regioni del 6 dicembre
2017 (Rep. Atti 213/CSR).

Aisensidel DM 30 luglio 2015 i Carabinieri dei N.A.S., esercitano in via amministrativa la vigilanza e il controllo
in materia di biocidi e presidi medico chirurgici. Le Regioni e le Province autonome, nell’ambito della propria
autonomia, organizzazione e legislazione, hanno individuato le proprie Autorita territoriali per i controlli sul
Regolamento BPR nell’ambito dell’Autorita regionale REACH e CLP gia designata cosi come previsto dal punto
3.3 dell’allegato A dell’accordo Conferenza Stato Regioni del 29 ottobre 2009 (Rep. Atti 181/CSR) e punto 3.3.
allegato - 1 dell’accordo Conferenza Stato Regioni del 6 dicembre 2017 (Rep. Atti 213/CSR).

Nell'allegato 2 al presente Piano sono riportate le indicazioni ricevute dalle Regioni e Province autonome
riguardanti:

» ['articolazione organizzativa (Direzione/Ufficio) che effettua i controlli sui prodotti biocidi;
e il nominativo di un Referente/Responsabile dei controlli sui prodotti biocidi (corredato dal recapito
telefonico e dall'indirizzo di posta elettronica).

Il personale che effettua i controlli deve essere libero da qualsiasi conflitto di interesse attuale e pregresso,
diretto ed indiretto, concernente |'unita oggetto dell'attivita di controllo e rispetta gli obblighi di riservatezza
relativamente alle informazioni acquisite, in conformita alle normative vigenti in materia.

Le Amministrazioni ed Enti preposti alle attivita di controllo di cui al paragrafo 5.1 assicurano un'adeguata
disponibilita di personale qualificato ed esperto per lo svolgimento dei controlli in materia di biocidi e
comunicano  all’Autorita competente nazionale (Ufficio 8 - DGDMF allindirizzo  PEC:
defdm@postacert.sanita.it ogni eventuale variazione dei contenuti di competenza riportati negli Allegati 1 e
2 del presente piano.

5.2 CRITERI DI PRIORITA NELLA SELEZIONE DELLE IMPRESE/PRODOTTI
Gli enti, amministrazioni e autorita competenti territoriali in materia di biocidi nell’ambito della loro
autonomia operativa possono selezionare gli obiettivi del controllo considerando:

- prodotti con evidenze di non conformita;
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- imprese titolari di autorizzazione, di fabbricazione, di distribuzione, d’'importazione e di vendita
al dettaglio di principi attivi, prodotti biocidi e di articoli trattati;

- prodotti individuati dall’Autorita competente nazionale secondo segnalazioni pervenute;

. prodotti segnalati dall’ECHA secondo quanto previsto dal manuale del progetto BEF-2.

Le attivita di controllo possono essere svolte in qualunque periodo presso:

- Sede del titolare all'immissione in commercio;

- Stabilimento di produzione;

- Depositi o0 magazzini;

- Rivenditori (commercianti allingrosso o al dettaglio) ed utilizzatori professionali (imprese di cui
L. 25-1-1994 n. 82 “Disciplina delle attivita di pulizia, di disinfezione, di disinfestazione, di
derattizzazione e di sanificazione” DECRETO 7 luglio 1997, n. 274 “Regolamento di attuazione
degli articoli 1 e 4 della legge 25 gennaio 1994, n. 82, per la disciplina delle attivita di pulizia, di
disinfezione, di disinfestazione, di derattizzazione e di sanificazione”).

6.REPORT NAZIONALE DEI CONTROLLI ANNUALI

Entro e non oltre il 31 gennaio 2024 le autorita territoriali preposte ai controlli relazionano al’ACN sulle
attivita svolte nel rispetto dei criteri definiti dal Forum del’ECHA per i progetti BEF-1 e BEF-2 e secondo
quanto previsto dai manuali e dai questionari degli stessi.

Entro il 31 marzo le autorita territoriali preposte ai controlli relazionano le risultanze delle attivita di controllo,
comprese quelle di conformita alla autorizzazione e di controllo analitico, in attuazione del presente piano
ed effettuate entro il 31 dicembre 2023.

Nello specifico forniscono informazioni e dati su: finalita del controllo, tipologia di prodotto (PT),
campionatura ed eventuale controllo analitico in laboratorio, e quanto previsto dai questionari dell’ECHA ai
fini della rendicontazione dei risultati a livello nazionale.

Le relazioni delle attivita sono trasmesse alla Direzione generale dei dispostivi medici e del servizio
farmaceutico all’indirizzo PEC: dgfdm @postacert.sanita.it .

Entro il 30 giugno 2024, la Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico elabora una
Relazione sulle attivita di controllo sui prodotti biocidi e sugli articoli trattati riferita al 2023 e la pubblica sul
sito web del Ministero della Salute.

Ai sensi del progetto BEF-2 per ciascuna attivita ispettiva svolta, gli ispettori devono compilare e inviare il
questionario del progetto attraverso il tool “EU survey” della Commissione Europea individuato dal Forum
dell’ECHA quale strumento di trasmissione dei questionari .L'accesso deve avvenire attraverso il seguente
link : https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/BEF-2-Project-StartingPage e utilizzando la password che verra
fornita su richiesta all’Ufficio 8 della DGFDM.

Successivamente nella fase di rendicontazione, come indicato nel manuale del progetto, i referenti regionali
insieme al referente per i controlli del’/ACN analizzano i dati trasmessi che successivamente saranno
presentati e discussi in ambito ECHA.

7. FORMAZIONE E ATTIVITA” DI SUPPORTO AGLI ISPETTORI

Gli obiettivi dei controlli del presente piano sono commisurati alle attivita formative erogate agli ispettori
delle autorita territoriali. Ad integrazione del corso rivolto al personale ispettivo che effettua i controlli
ufficiali sui prodotti biocidi e sugli articoli trattati tenutosi nel 2022, potranno essere organizzati, assieme
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all'liSS e con la collaborazione delle stesse Regioni, incontri formativi e condividendo le decisioni prese
sistematicamente dal Gruppo BPRS del Forum dell’ECHA per fornire una guida armonizzata per gli ispettori
degli Stati Membri e allo scopo di diffondere buone pratiche di controllo in tutta 'unione Europea.

L'Ufficio 8 della DGFDM fornisce, inoltre, attivita di supporto agli ispettori delle Regioni o della Provincie
autonome che, nell’ambito di una visita ispettiva prevista dal Piano nazionale controlli sui biocidi, dovessero
rilevare una non conformita o in caso di dubbi interpretativi in merito alla classificazione di un prodotto o
ritengano necessario avere chiarimenti da parte dell’ANC.

Viene predisposta una apposita scheda per 'invio di richieste di supporto all’Ufficio. Le richieste vanno inviate
esclusivamente tramite la posta certificata all'indirizzo: dgfdm@postacert.sanita.it e per conoscenza al
direttore dell’Ufficio 8 dottoressa Raffaella Perrone r.perrone@sanita.it e al referente per i controlli sui
biocidi dottoressa Antonina Longo an.longo@sanita.it. Il modello di richiesta di supporto & riportato nell’
Allegato 3 del presente documento.

8. CONTROLLI ANALITICI

Per le analisi quali-quantitative sui prodotti biocidi ed articoli trattati ci si avvale dell’organizzazione
identificata nell’accordo Stato-Regioni del 7 maggio 2015 Rep. Atti n. 88/CSR. Per i controlli analitici si fa
riferimento alla rete dei laboratori di controllo e al gruppo di lavoro “Coordinamento della rete dei laboratori”
coordinato dal CNSC dell’ISS gia di riferimento anche per i controlli REACH-CLP.

Alle riunioni della rete dei laboratori convocate dal Coordinamento del CNSC dell’ISS, possono partecipare
anche i rappresentanti della DGDMF del Ministero della salute gia nominati ai sensi dell’all'articolo 5 co. 1
lett. a) del Decreto Ministeriale del 10 ottobre 2017. La partecipazione avviene tramite invito del
Coordinamento della rete dei laboratori quando vengono trattati argomenti inerenti prodotti di cui Reg. (UE)
528/2012 ed i relativi controlli.

Quando le attivita ispettive svolte nei territori, conformemente agli obiettivi strategici di cui al precedente
punto 4 ed al campo di applicazione del precedente punto 2, sono comprensive di analisi quali-quantitative,
le medesime saranno rendicontate alla DGDMF.

Eventuali difformita rilevate a seguito di tali controlli analitici dovranno essere comunicate alla DGDMF e, ai
fini dell'irrogazione delle sanzioni, vale quanto indicato al punto 9del presente piano .

Relativamente alla rendicontazione annuale, fatto salvo quanto previsto dal PNC 2023 per le sostanze
chimiche, le autorita territoriali preposte ai controlli relazionano le risultanze delle attivita di controllo, in
caso di prodotti biocidi ed articoli trattati, sia alla DGPRE per quanto di competenza, sia alla DGDMF,
quest’ultima in quanto ACN sui Biocidi. La rendicontazione avviene tramite il format che la DGDMF trasmette
annualmente alle autorita territoriali regionali.

9. SANZIONI

1. Le attivita di vigilanza e di accertamento ai fini dell'irrogazione delle sanzioni di cui al decreto
legislativo 2 novembre 2021 n.179 (G.U. serie generale n. 284 del 29/11/2021) sono espletate
secondo quanto previsto dal decreto ministeriale 10 ottobre 2017.

2. All'applicazione delle sanzioni amministrative previste dal decreto legislativo 2 novembre 2021
n.179 provvede l'organo regionale territorialmente competente con le modalita' di cui alla legge
24 novembre 1981, n. 689, e successive modificazioni.

3. Nel caso in cui le conclusioni dei controlli evidenzino delle non conformita, tali da individuare illeciti
amministrativi, di cui al decreto legislativo 2 novembre 2021 n.179 (GU n 284 del 29/11/2021), i
soggetti accertatori procedono ai sensi della Legge 689/81 per I'adozione dei provvedimenti
sanzionatori fornendo specifica evidenza delle non conformita riscontrate.
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4. Competente a ricevere il pagamento in forma ridotta di cui all'articolo 16 della legge 24 novembre
1981, n. 689, & la regione territorialmente competente o I'ente individuato dalla normativa regionale.
5. | soggetti accertatori trasmettono il rapporto di cui all'articolo 17 della legge 24 novembre 1981, n.
689, all’ufficio regionale competente o all'ente, regionale o territoriale, individuato dalla normativa

regionale.
6. La rilevazione di illeciti di natura penale prevede, invece, la trasmissione degli atti all’autorita
giudiziaria.
10. ALLEGATI
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Allegato 1: Elenco dei punti di contatto nazionali
Regione Punto di contatto Indirizzo e-mail telefono
Friuli Venezia | dott.ssa Laura Leban l.leban@asugi.sanita.fvg.it tel. 0481-
Giulia 487667
Valle d’Aosta | dr.ssa Anita Mombelloni amombelloni@ausl.vda.it Tel. 0165
774611
Marche dr. Fabio Filippetti fabio.filippetti@regione.marche.it Tel.071.80679
22
Umbria dott.ssa Enrica Ricci | ericci@regione.umbria.it Tel.
(coordinamento tecnico) 0755045284
Coordinamento controlli | manuela.mazzanti@uslumbrial.it
Dr.ssa Manuela Mazzanti Tel. 075
8782448
Cell. 348
514773
Lombardia dott.ssa Nicoletta | nicoletta cornaggia@regione.lombardi | Tel.02/676532
Cornaggia- Dirig. Struttura | a.it 76
Ambienti vita e Lavoro — DG
Welfare
Dott.ssa VeronicaTodeschini- | veronica_todeschini@regione.lombardi
PO Struttura Ambienti vita e | a.it Tel
Lavoro — DG Welfare 02/67656300
Sardegna Dipartimento di Prevenzione | san.dgsan4@regione.sardegna.it
Zona Nord- dipartimento.prevenzionenord@pec.ats
sardegna.it
dipartimento.prevenzione.sassari@atss
Dipartimento di Prevenzione | ardegna.it
Zona Centro-Direttore: dipartimento.prevenzione@aslcagliari.it
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Dipartimento di Prevenzione
Zona Sud: Direttore: Dott.
Angelo Biggio

ASSL Cagliari via Piero della
Francesca 1 -Selargius

dipartimento.prevenzionecentro@pec.a
tssardegna.it

Dott. Angelo Biggio

Via Romagna 16 -pad. D
dipartimentoprevenzione.asslcagliari@a
tssardegna.it
dipartimento.prevenzionesud@pec.atss

ardegna.it

Toscana Responsabile del settore | emanuela.balocchini@regione.toscana.i | tel.
prevenzione collettiva: t 055/4383303
dott.ssa Emanuela Balocchini

Provincia Referente: Dirett. | Dr Flavio Ciesa tel: 0471

autonoma di | Ripartizione Agenzia | flavio.ciesa@provincia.bz.it 417104

Bolzano provinciale ~ Ambiente e
Tutela del
Clima
Responsabile sezione | Dr Lino Wegher Tel: 0471
medicina ambientale | lino.wegher@sabes.it 909205
dell’Azienda Sanitaria
Provincia autonoma di
Bolzano

Provincia Ai sensi dello Statuto Speciale per il

autonoma di Trentino-Alto Adige/Siidtirol e delle

Trento relative norme di attuazione, la Regione

non esercita alcuna competenza
legislativa o funzione amministrativa in
materia di biocidi. Le Amministrazioni
interessate sono la Provincia Autonoma
di Trento e la Provincia Autonoma di
Bolzano

Piemonte Referente ASLCN2 Piemonte: | ruggero.dalzotto@regione.piemonte.it
Dott Ruggero Dal Zotto

sanita@cert.regione.piemonte.it

Sicilia Referente regionale per i
controlli Sicilia
Funzionario di riferimento
Dott.ssa Maria Fascetto | ufficio.reach@asp.enna.it Cell
Sivillo 3335252668
Dr Giovanni Bertolino | Giovanni.bertolino@asptrapani.it Cell
referente formazione REACH 339 494 5249
regione Sicilia

Emilia Direttore dell’articolazione

Romagna organizzativa di governo e di

coordin. Reg sul controllo dei
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prodotti chimici
biocidi
Dott. Giuseppe Diegoli

compreso

Referente regionale controlli
dei prodotti chimici e biocidi
Dott.Celsino Govoni

Via Aldo Moro 21-40127-
Bologna —

segrsanpubblica@regione.emilia-

romagna.it
segrsanpubblica@postacert.regione.em

ilia-romagna.it

Celsino.Govoni@regione.emilia-
romagna.it

Tel.
051.527.7453
— 7454 - 7455

Tel.
051.527.7026

Veneto Referente regionale per i Tel. 0445
controlli dei biocidi sonia.russo@regione.veneto.it 389521
Dott.ssa Sonia Russo

Lazio Dipartimento prevenzione -
Servizio  prevenzione e
sicurezza negli ambienti di
lavoro. Dirigente Dott.ssa Tel
Alessandra Barca 0771505261
Referente regionale controlli Cell
Dott.Carlo Muscarella c.muscarella@ausl.latina.it 3280414253

Campania Referente controlli Urp@pec.regione.campania.it

Calabria Referente controlli Dipartimento.tuteladellasalute @pec.re

gione.calabria.it

Abruzzo Referente controlli dpf@pec.regione.abruzzo.it

Molise Referente controlli regionemolise @cert.regione.molise.it

Liguria Referente regionale peri
controlli sui biocidi Liguria Tel.
Dirigente USS Dott.ssa Elena | elena.nicosia@regione.liguria.it 0105485549
Nicosia
Funzionario Dott. Daniele daniele.colobraro@regione.liguria.it Tel.
Colobraro 010548414

protocollo@pec.regione.liguria.it
Basilicata Referente controlli AOO-giunta@cert.regione.basilicata.it

Allegato 2: Organizzazione delle Autorita competenti, enti regionali e locali e punti di contatto regionali e

locali
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Regione | Articolazione organizzativa | Articolazione Direttore del servizio | Referente/Resp
che effettuai controlli organizzativa che onsabile dei
Direzione effettua i controlli controlli sui

Ufficio prodotti biocidi

Friuli Direzione centrale salute, | Servizio Dott. Manlio Palei Dott.ssa Laura

Venezia | politiche sociali e disabilita Prevenzione, Leban

Giulia Sicurezza l.leban@asugi.s

Alimentare e sanita anita.fvg.it
Pubblica ASUGI tel 0481-
Veterinaria 487667

Valle Dipartimento di prevenzione | Struttura dello | Dr. Mauro Ruffier Dott.ssa  Anita

D’Aosta | dell'Azienda USL della Valle | SPRESAL m.ruffier@regione.v | Mombelloni
d'Aosta da.it amombelloni@

tel 0165 274233 ausl.vda.it
tel 0165 774611

Marche | P.F.-Prevenzione e | P.F.Prevenzione e | Dr. Fabio Filippetti Dr Filippetti
promozione della salute nei | promozione della Fabio
luoghi di vita e di lavoro- | salute nei luoghi di fabio filippetti@
Agenzia Regionale Sanitaria | vita e di lavoro- regione.marche.

Agenzia regionale it
Sanitaria Tel 071.8067922
Umbria | Prevenzione Sanita | Servizio Enrica Ricci, | Tel.
Veterinaria e  Sicurezza | Prevenzione Sanita | ericci@regione.umbr | 0755045284,
alimentare Veterinaria e | ia.it
Sicurezza (coordinamento
alimentare. tecnico)
Struttura che
effettuera i
controlli: ~ Nucleo
Regionale REACH/
CLP. Dr.ssa Manuela
Coordinamento Mazzanti Dr.ssa Manuela
controlli Dr.ssa | manuela.mazzanti@usl | Mazzanti
Manuela Mazzanti | umbrial.it Tel. 075
(Dirigente Chimico 8782448
USLUmbria 1, che & Cell. 348 514773
anche referente per
la Regione Umbria
nel Gruppo
Interregionale
REACH/CLP)

Lombar | Agenzia di tutela della salute | ATS Citta | Dott.ssa Nicoletta | Dott.ssa

dia -Dipartimento di lIgiene e | Metropolitana di | Cornaggia Dirigente | Veronica
Prevenzione Sanitaria Milano; della Struttura | Todeschini- PO

ATS Monza Brianza; | Ambienti vita e | della Struttura

ATS Bergamo;
ATS Brescia;

Lavoro — DG Welfare

Ambienti vita e
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agli adempimenti di cui al
regolamento (UE)

n. 528/2012, in analogia a
quanto gia previsto per i
regolamenti REACH e CLP.

- il Comune & [Autorita
preposta per i controlli sul
regolamento (UE) n.
528/2012, in analogia a
quanto gia previsto per i
regolamenti REACH e CLP

sociale -
Dipartimenti di
prevenzione delle
Aziende UU.SS.LL.
Toscana:
articolazioni
organizzative
territoriali per
I'esecuzione dei
controlli; controlli
effettuati
attraverso
articolazioni
organizzative

ATS Insubria; tel. 02/67653276 - | Lavoro — DG

ATS Pavia; nicoletta cornaggia | Welfare —

ATS Valpadana, @regione.lombardia.

ATS Montagna; it tel.

Laboratori di 02/67656300 -

Prevenzione veronica todesc
hini@regione.lo
mbardia.it

Sardegn | Assessorato dell'lgiene e | Dipartimento di | Dipartimento di | Dipartimento.pr

a sanita e dell'assistenza | prevenzione delle | Prevenzione  Zona | evenzionenord
sociale ASL Sardegna - | Nord- @pec.atssardeg
-Direzione Generale della | autorita Direttore:Dott. na.it;
Sanita'-Servizio Promozione | competenti Francesco
della Salute e Osservatorio | controlli  REACH- | Sgarangella;

Epidemiologico CLP e Biocidi
¢ Dipartimento di | Dipartimento.pr
Prevenzione Zona | evenzionecentr
Centro-Direttore: o@pec.atssarde
Dott. Roberto Emilio | gna.it;
Michele Puggioni,
dipartimento.pr
evenzione @aslc
agliari.it;
e Dipartimento di | Dipartimento.pr
Prevenzione Zona | evenzionesud@
Sud-Direttore Dott. | pec.atssardegna
Angelo Biggio Lit;

Toscana | Direzione Sanita, Welfare e | Settore Responsabile del | emanuela.baloc
Coesione Saciale della Giunta | Prevenzione settore prevenzione | chini@regione.t
Regionale Toscana -Autorita | Collettiva della | collettiva: oscana.it
per le attivita di | Direzione sanita | dott.ssa  Emanuela | tel.
coordinamento  finalizzate | welfare e coesione | Balocchini 055/4383303
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competenti in
materia di Igiene e
Sanita Pubblica e

Prevenzione e
Sicurezza nei luoghi
di lavoro dei
Dipartimenti di
Prevenzione, in

collaborazione con
Agenzia Regionale

Protezione
Ambientale della
Toscana
Provinci | Agenzia  Provinciale  per | Sezione Aziendale | Direttore della | Dr. Flavio Ciesa
a I'’Ambiente e la Tutela del | di Medicina | Ripartizione Mail:
autono | clima: autorita competente | Ambientale dell’Agenzia flavio.ciesa@pr
ma di | provinciale. afferente al servizio | provinciale per | ovincia.bz.it
Bolzano | Effettua le analisi ed emanai | di igiene e sanita | 'Ambiente e la | Tel 0471
necessari provvedimenti | pubblica Tutela del Clima o 417104
amministrativi compresi i (SISP) del suo delegato: Dr
provvedimenti sanzionatori. | Dipartimento di | Flavio Ciesa
Prevenzione:
predispone un | Responsabile della
programma di | Sezione di Medicina | Dr. Lino Wegher
controllo annuale in | ambientale Mail:
accordo con | dell’Azienda lino.wegher@sa
I’Agenzia Sanitaria della | bes.it
provinciale per | Provincia Tel: 0471
I’Ambiente ed | autonoma di | 909205
effettua i controllie | Bolzano: Dr Lino
i campionamenti Wegher
previsti in
applicazione del
Regolamento BPR.
Sicilia Autorita Competente | Dott.ssa Lucia Li | Funzionario di
controlli Biocidi: Direttore | Sacchi riferimento regionale
Generale del DASOE | serviziol.dasoe@re | controlli:
dell'Assessorato della Salute: | gione.sicilia.it Dott.ssa Maria
Dott. Mario La Rocca Fascetto Sivillo

Servizio di competenza:
Servizio 1 del DASOE
Responsabile: Dott.ssa Lucia
Li Sacchi
serviziol.dasoe@regione.sici
lia.it

Controlli:  Dipartimenti di
prevenzione dell'ASL con un
referente regionale

ufficio.reach@asp.en
na.it

Dr Giovanni Bertolino
referente formazione
REACH regione Sicilia
E-mail
Giovanni.bertolino@
asptrapani.it
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integrazione  sociosanitari-
Area promozione della salute
e prevenzione

Alessandra Barca

Emilia - | Settore prevenzione
Romagn | collettiva e sanita pubblica
a Direzione Generale
Cura della Persona,
Salute e Welfare
Assessorato politiche per la
salute
Autorita competenti per la | Dott. Giuseppe | segrsanpubblica@re | Tel.
sicurezza chimica- | Diegoli gione.emilia- 051.527.7453 -
Dipartimento  di  sanita | Viale Aldo Moro 21 | romagna.it 7454 - 7455
pubblica -- — 40127 Bologna -
Aziende Unita Sanitarie locali segrsanpubblica@po
della regione Emilia- stacert.regione.emili
Romagna a-romagna.it
Direttore  dell’articolazione
organizzativa di governo e di
coordinamento  reg  sul
controllo dei prodotti chimici
(D.G.R. N.145/2022)
Liguria Settore Tutela Dirigente USS | elena.nicosia@regio | Tel. 0105485549
della Salute negli Ambienti di | Dott.ssa Elena ne.liguria.it
Vita e di Lavoro — Dip. Salute | Nicosia
e Servizi Sociali — Regione
Liguria
ASL1,2,3,4,5. Funzionario Dott. | daniele.colobraro@r | Tel. 010548414
Daniele egione.liguria.it
Dirigente USS: Dott.ssa Elena | Colobraro
Nicosia
elena.nicosia@regione.liguri AASSLL competente
a.it che collabora con
ARPAL
prevenzione@region
e.liguria.it
Veneto | Area sanita e sociale- | Direttore Area.sanitasociale@ | Tel.0412791311
Direzione prevenzione | Dott. Michele | pec.regione.veneto.i
sicurezza alimentare | Mongillo t
veterinaria Area.sanitasociale
U.O prevenzione sanita | @pec.regione.vene | sanitapubblica@regi
pubblica to.it one.veneto.it
Direttore  Dott.  Michele
Mongillo sanitapubblica@re
Dorsoduro cell. 3493-30123 | gione.veneto.it
Venezia
Referente regionale Tel. 0445
Dott.ssa Sonia | sonia.russo@regione | 389521
Russo .veneto.it.
Lazio Direzione salute e | Dirigente Dott.ssa

Tel 0771505261
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Dipartimento di prevenzione
-Servizio  prevenzione e
sicurezza negli ambienti di
lavoro

prevenzionepromozionesalut
e@regione.lazio.legalmail.it

Referente regionale
controlli Dott.Carlo
Muscarella

c.muscarella@ausl.la | Cell
tina.it 3280414253

fonte: http://burc.regione.campania.it



Scheda allegata

SCHEDA PER LE RICHIESTE DI SUPPORTO O DI INFORMAZIONI DEGLI ISPETTORI
CONTROLLI BIOCIDI
da inviare ad UFFICIO 8 DELLA DGFDM al seguente
indirizzo:dgfdm@postacert.sanita.it

Dati dell’Autorita Competente Controlli sui Biocidi

Dipartimento

Indirizzo

N° telefono

Dati ispettori della regione /provincia autonoma che richiede le informazioni

Nome/Cognome N° telefono

Nome /Cognome N°® telefono

Dati dell’azienda ispezionata e del Legale Rappresentante o del Responsabile dellimmissione sul
mercato del prodotto biocida o dell’articolo trattato

Denominazione dell’Azienda

Indirizzo dell’Azienda

Nome e Cognome del Legale Rappresentante dell’azienda /responsabile dell'immissione sul mercato del
prodotto biocida/articolo trattato_

Eventuale altro punto di contatto

Pag.1a2
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Dati del prodotto biocida /articolo trattato

Nome commerciale del prodotto

Composizione

Principi attivi biocidi per i quali si chiede supporto specificando denominazione chimica e CAS
1°principio biocida
2°principio biocida
3° principio biocida
4° principio biocida
5° principio biocida

allegati:

Etichetta del prodotto o SPC

Verbale dell’ispezione

Scheda tecnica

Eventuali risultati analitici

Testo dell’istanza

Data, Firma dell’Utente

Pag.2a2
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ALLEGATO C
PIANO REGIONALE DELLE ATTIVITA’ E DEI CONTROLLI SUI PRODOTTI CHIMICI — ANNO 2023

Si premette che:

- Con D.M. della Salute del 22.11.2007 sono state delineate le attivita necessarie alla realizzazione
degli adempimenti previsti dal Regolamento (CE) n. 1907/2006 e, mediante I’Accordo in sede di
Conferenza Permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e
Bolzano del 29.10.2009 (Rep. n. 181/CSR), sono stati definiti i criteri e le modalita di svolgimento
delle attivita di vigilanza REACH e CLP sul territorio nazionale, cosi come prevista dall’art. 125 del
Regolamento (CE) n. 1907/2006.

- le attivita di controllo degli adempimenti REACH-CLP, rappresentano un obbligo inderogabile.
Infatti il D.P.C.M. del 12.01.2017 “Definizione ed aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza di
cui all’art. 1, comma 7, del D. Lgs. 30.12.1992 n. 502” infatti ha incluso le prestazioni a tutela della
salute dai rischi per la popolazione correlati all’utilizzo di sostanze chimiche, miscele ed articoli, tra
i Livelli Essenziali di Assistenza e, precisamente, nel livello “Prevenzione collettiva e sanita pubblica”
— Area di intervento B “Tutela della salute e della sicurezza degli ambienti aperti e confinati”.

- I'attivita di vigilanza REACH e CLP, in ambito regionale, a partire dal 2011, & stata svolta, nel
rispetto delle indicazioni dellECHA e del Ministero della Salute, facendo riferimento al Piano
nazionale di controllo sui prodotti chimici e alle indicazioni contenute nell’Accordo in sede di
Conferenza Permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e
Bolzano del 29.10.2009. Tale Accordo prevede, infatti, che I’Autorita competente nazionale adotti il
Piano nazionale annuale delle attivita di controllo e le linee guida concernenti le modalita di
attuazione delle attivita di controllo, prendendo in considerazione le indicazioni emanate
annualmente dall'ECHA e le risultanze delle attivita di controllo degli anni precedenti;

- Il presente Allegato “C” al Piano regionale contiene il quadro riassuntivo del numero e della
tipologia dei controlli da effettuare nell’anno 2023 precisando altresi che, oltre all’attivita di
controllo indicata nel Piano Nazionale, dovranno essere realizzati sul territorio regionale i controlli
derivanti da eventuali segnalazioni provenienti dall’ACN (Autorita Competente Nazionale-Min.
Salute) REACH-CLP, anche su segnalazione dellECHA o di altri Stati membri, da Autorita per i
controlli afferenti ad altre Regioni o Provincie autonome, da altre Istituzioni, nei limiti delle risorse
umane e strumentali disponibili e compatibilmente con le attivita di controllo gia programmate.

- le attivita incluse nell’area di intervento del presente Allegato e le relative prestazioni, comprese
le attivita di formazione, sono effettuate in forma integrata tra personale delle AASSLL, con la
qualifica di ispettore REACH, che compone il Gruppo Tecnico Regionale Vigilanza e I’Agenzia per la
protezione dell’ambientale (ARPAC). Gli oneri e i costi di tali attivita sono a carico delle ASL di
appartenenza e dell’ARPAC secondo le rispettive competenze.

- I'attivita di vigilanza richiesta comporta differenziate tipologie di controllo, in relazione alle
specifiche esigenze derivanti dal sistema produttivo e alle complessita della normativa REACH e
CLP e Biocidi

Tanto premesso:

in riferimento alle metodologie proposte nei Progetti REACH en-Force (REF) nonché nei Progetti
pilota adottati dal Forum dell’lECHA, i controlli in materia di REACH e CLP, che saranno effettuati
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secondo il presente Piano Regionale 2023, corrisponderanno agli obiettivi previsti secondo la
seguente metodologia:
1) controlli di tipo documentali secondo le seguenti azioni:

a) verifica degli obblighi correlati ai Regolamenti REACH con particolare riferimento, ad es., alla
comunicazione all'interno della catena di approvvigionamento (Titolo IV del Regolamento REACH)
ed alla conformita all’Allegato Il del REACH delle Schede Dati di Sicurezza (SDS), documento
essenziale per la trasmissione delle informazioni di sicurezza sui prodotti ed oggetto del progetto
REACH EN FORCE 11 —ECHA, per I’Anno 2023. Tale progetto, in applicazione degli adempimenti
previsti dalla normativa REACH/CLP, ha lo scopo di controllare la compliance delle SDS rispetto
ai nuovi requisiti stabiliti dal Reg. (UE) 2020/878, di recente emanazione.

b) verifica degli obblighi di etichettatura e di imballaggio, ai sensi del Regolamento CLP, di prodotti
prevalentemente destinati ai consumatori, tra cui il controllo tra l'altro della conformita
dell'imballaggio di miscele pericolose, ad es., tali da indurre i consumatori in errore e la verifica
dei prodotti Biocidi( anche ad es. articoli trattati).

2) controlli di tipo analitico che riguarderanno il rispetto delle “restrizioni” imposte dal
Regolamento REACH di cui all’Allegato XVII circa il rispetto del tenore di sostanze pericolose
(es allergizzanti) presenti in articoli di gioielleria e bigiotteria ed in articoli ad uso di neonati
e bambini (es chiusure metalliche, bottoni su tute per neonati etc).

Al fine di realizzare gli obiettivi di cui sopra sul territorio regionale, il Gruppo Tecnico di Vigilanza
REACH Regione Campania (GTVR) prevede I'esecuzione nel 2023 di almeno 10 sopralluoghi da
effettuare presso ogni tipologia di impresa afferente ad un punto qualsiasi della catena di
approvvigionamento: dai fabbricanti e importatori di sostanze in quanto tali, o contenute in miscele
o articoli, ai rappresentanti esclusivi, ai produttori di miscele, ai produttori di articoli, a tutti gli
utilizzatori a valle e ai distributori di sostanze, miscele e articoli.

Si precisa inoltre che nell’ ANNO 2023 questo GTVR dovra procedere al completamento della
formazione di neoispettori REACH/CLP/Biocidi, gia beneficiari nel 2022 della formazione teorica
prevista in base all’Accordo Stato Regioni 181/CSR del 29 ottobre 2009 e alle Linee Guida sui controlli
ufficiali REACH/CLP del 2019, mediante I'espletamento del tirocinio pratico sul campo, cioe la
partecipazione del personale in formazione ai sopralluoghi programmati. In ordine a tale necessita
ed alle considerazioni di cui sopra verranno preferiti, nella scelta dei prodotti oggetto d’attenzione,
i preparati di largo consumo a maggior impatto sociale, offerti in prevalenza da distributori, che
rappresentano |'ultimo anello della catena di approvvigionamento, il piu critico, interfacciandosi con
I'utente finale e che offrono per le indagine una vasta gamma di prodotti.

Per quanto concerne I'attivita formativa verra realizzato il Training Nazionale per il Sud sui “Controlli
Ufficiali dei prodotti Cosmetici” in applicazione del Regolamento Europeo 1223/2009 ed in ossequio
al Decreto 27 settembre 2018: tale Corso ECM si propone |'obiettivo di implementare I'attivita di
controllo su tale normativa di prodotto e di omogeneizzare e armonizzare le procedure di controllo.
L'evento fa seguito ad altre due precedenti edizioni realizzate per I'ambito Nord e per il Centro Italia.
Inoltre verranno realizzati due incontri informativi correlati al REF 11 sopra citato, diretti gli ispettori
del Dipartimento di Prevenzione delle 7 AA.SS.LL.

| controlli effettuati secondo il presente Allegato verranno rendicontati dalla Direzione Generale per
la Tutela della Salute e il coordinamento del Sistema Sanitario Regionale, (autorita Competente
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Regionale), secondo le risultanze trasmesse dal Gruppo Tecnico Regionale Vigilanza, all’ACN
(Autorita Competente Nazionale- Min. Salute) in base al seguente scadenziario:
a) Entro e non oltre il 31 dicembre 2023 la trasmissione delle attivita di controllo relative al
progetto REF-11.
b) Entro il 31 marzo 2024 le risultanze delle attivita di controllo di cui al presente Piano ed
effettuate entro il 31 dicembre 2023, redatte secondo il format di rendicontazione
predisposto dalla ACN REACH-CLP

Per la definizione degli illeciti amministrativi si fara riferimento alla normativa specifica che
regola la materia REACH-CLP-Biocidi ed alla Legge 689/81 prospettando all’AC Regione
Campania gli elementi utili per I'irrogazione delle sanzioni.

Il Gruppo Tecnico di Vigilanza REACH e CLP Regione Campania, di seguito GTVR, programma
pertanto per I’Anno 2023:

1. Numero 10 (dieci) Controlli Ufficiali di cui:

a) N. 2 relativi al controllo delle Schede Dati di Sicurezza ed Etichettatura colle e vernici o
detergenti, ivi inclusi i Biocidi;

b) N. 1 relativo all’applicazione del REF 11 (in applicazione Regolamento UE 2020/878 della
Commissione del 18 giugno 2020);

c) N. 7 relativi alle Restrizioni su Articoli: settore gioielleria/bigiotteria con controlli analitici
(nichel, piombo e cadmio) effettuati in collaborazione con ARPA Campania secondo le
indicazioni del Piano Nazionale Controlli 2023;

2. Eventiformativi/informativi con AA.SS.LL.

a) Realizzazione di un Training Nazionale “Controlli Ufficiali dei Prodotti Cosmetici”(3):
evento rivolto agli ispettori REACH- CLP“ dell’Italia meridionale , come concordato nella
riunione del 28 marzo c.a con il Gruppo Tecnico Interregionale REACH e CLP BPR, PPP,
Detergenti, Cosmetici .

b) Realizzazione N. 2 eventi informativi, destinato agli operatori afferenti ai Dipartimenti di
Prevenzione.

c) Realizzazione, con il supporto del GTVRC, della Specifica Formazione sul Campo dei nuovi
ispettori Reach- CLP BPR PPP, Detergenti, di cui all'Accordo Stato-Regionin. 181/CSR — 2009,
gia individuati dalle singole AA.SS.LL. e che hanno concluso la fase di Formazione Teorica.
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REGIONE CAMPANIA

Delibera della Giunta Regionale n. 468 del 01/08/2023

Dipartimento 50 - GIUNTA REGIONALE DELLA CAMPANIA

Direzione Generale 4 - DG per la tutela della salute e il coordin. del sist. sanitario
regionale

U.0.D. 12 - Assistenza e interventi socio-sanitari

Ogagetto dell'Atto:

AGGIORNAMENTO DELLA DISCIPLINA DELLE ATTIVITA" RESIDENZIALI DI
RIABILITAZIONE - APPROVAZIONE MODIFICA ACCORDO DI RICONVERSIONE PER LE
STRUTTURE EX ART. 26 L. 833/78 DELL'A.S.L. SALERNO Al SENSI DELLA DGRC N. 164
DEL 06/04/2022.

fonte: http://burc.regione.campania.it



Alla stregua dell’istruttoria compiuta dalla Direzione Generale e delle risultanze e degli atti tutti
richiamati nelle premesse che seguono, costituenti istruttoria a tutti gli effetti di legge, nonché
dell’espressa dichiarazione di regolarita della stessa resa dal Direttore a mezzo di sottoscrizione
della presente

PREMESSO che

a)

b)

d)

e)

2

h)

lart. 1, comma 180, della legge 30 dicembre 2004, n. 311 recante “Disposizioni per la
formazione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2005)” ha previsto
per le regioni interessate I'obbligo di procedere, in presenza di situazioni di squilibrio economico
finanziario, ad una ricognizione delle cause ed alla conseguente elaborazione di un programma
operativo di riorganizzazione, di riqualificazione o di potenziamento del Servizio Sanitario
Regionale, di durata non superiore ad un triennio;

I'Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005, in attuazione della richiamata normativa, pone a carico
delle regioni I'obbligo di garantire, coerentemente con gli obiettivi di indebitamento netto delle
amministrazioni pubbliche, I'equilibrio economico-finanziario del servizio sanitario regionale nel
suo complesso, realizzando forme di verifica trimestrale della coerenza degli andamenti con gli
obiettivi assegnati in sede di bilancio preventivo per 'anno di riferimento, nonché la stipula di un
apposito accordo che individui gli interventi necessari per il perseguimento dell’equilibrio
economico, nel rispetto dei livelli essenziali di assistenza;

con DGR n. 460 del 20 marzo 2007 & stato approvato I'Accordo attuativo ed il Piano di Rientro
dal disavanzo e di riqualificazione e razionalizzazione del SSR ai sensi dell’art. 1, comma 180,
della Legge 30 dicembre 2004 n. 311;

con la deliberazione del Consiglio dei Ministri del 28 luglio 2009 veniva nominato il Presidente
protempore della Regione Campania quale Commissario ad acta per l'attuazione del Piano di
rientro dai disavanzi nel Servizio Sanitario Regionale Campano.

la predetta deliberazione, tra l'altro, prevedeva al punto 4) la “Definizione dei contratti con gli
erogatori privati accreditati, secondo una stima puntuale del fabbisogno, con l'attivazione, in
caso di mancata stipula, di quanto prescritto all'articolo 8-quinquies, comma 2-quinquies, del
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502”;

l'art. 2, comma 88, della legge del 23 dicembre 2009 n. 191 (legge finanziaria 2010), ha stabilito
che "Per le regioni gia sottoposte ai piani di rientro e gia commissariate alla data di entrata in
vigore della presente legge restano fermi I'assetto della gestione commissariale previgente per la
prosecuzione del piano di rientro, secondo programmi operativi, coerenti con gli obiettivi
finanziari programmati, predisposti dal commissario ad acta, nonché le relative azioni di supporto
contabile e gestionale”;

con delibera del Consiglio dei Ministri del 23 aprile 2010, il Presidente pro tempore della Regione
Campania €& stato nominato Commissario ad acta per il Piano di Rientro con il compito di
proseguire nell'attuazione del Piano stesso secondo Programmi operativi di cui all'art. 2, comma
88, della legge n. 191/09;

a seguito della delibera del Consiglio dei Ministri del 5 dicembre 2019 e della verifica positiva
degli adempimenti ivi previsti, intervenuta nella riunione congiunta del 24 gennaio 2020 del
tavolo tecnico per la verifica degli adempimenti regionali con il comitato permanente per la
verifica dei livelli essenziali di assistenza, & cessato il mandato commissariale conferito con la
sopra citata deliberazione del Consiglio dei Ministri il 10 luglio 2017, e la Regione Campania &
rientrata nell’esercizio delle funzioni precedentemente ricomprese nel mandato commissariale,
nel rispetto della cornice normativa vigente in materia sanitaria e in materia di Piani di rientro dai
deficit sanitari;

PREMESSO, altresi, che

a.

con i DD.C.A. n. 116/2014 e n. 88/2018 & stato disposto, per le strutture private ricadenti nel’ASL di

Salerno, l'accreditamento istituzionale definitivo e l'accreditamento per prestazioni in eccesso

rispetto al fabbisogno dei posti letto in regime residenziale e semiresidenziale delle Residenze

Sanitarie di Riabilitazione estensiva di soggetti portatori di Disabilita fisica, Psichica e sensoriale

(cd ex art. 26 Legge 833/78) tra cui:

a.1. Casa di Cura Angrisani Srl — sede operativa in via Poggio San Pantaleone, Nocera Inferiore
(SA) per n. 83 posti letto e n. 47 posti accreditati in eccesso rispetto al fabbisogno in regime
residenziale e in regime semiresidenziale, per n. 12 posti letto e n. 20 posti per prestazioni in
eccesso rispetto al fabbisogno;
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a.2. Silba SpA — sede operativa in via Filomena Galdieri 3, Roccapiemonte (SA) per la struttura
denominata Villa Silvia per n. 38 posti letto e n. 22 posti accreditati in eccesso rispetto al
fabbisogno in regime residenziale e n. 21 posti letto e n. 39 posti per prestazioni in eccesso
rispetto al fabbisogno in regime semiresidenziale;

b. con DD.C.A. n. 89 del 31 ottobre 2019 e n. 9 del 17 gennaio 2020, ai sensi dell’art. 1, comma 237-
quater della L.R. n. 4/2011 e ss.mm.ii, di cui ai verbali di accordo sottoscritti in data 26 settembre
2019 e 4 ottobre 2019, sono stati approvati gli accordi di riconversione dei posti letto accreditati
per prestazioni in eccesso rispetto al fabbisogno ex DCA n. 116/2014 e DCA 88/2018, sottoscritti
dalle strutture private dellA.S.L. Salerno per attivita in Residenze Sanitarie di Riabilitazione
Estensiva di soggetti portatori di Disabilita fisica, Psichica e Sensoriale, accordi non ancora
conclusi che hanno previsto, tra l'altro, per:

b.1. per la struttura “Casa di Cura Angrisani Srl”: n. 47 posti letto nel setting “Unita di cure
residenziali per persone adulte non autosufficienti con disabilita fisiche, psichiche e
sensoriali”; n. 10 posti letto nel setting “Unita di cure residenziali per persone adulte non
autosufficienti”; n. 10 posti letto nel setting “Centro Diurno Disabili non autosufficienti”;

b.2. per la struttura “Silba SpA”, con riferimento alla sede operativa Villa Silvia sita in
Roccapiemonte (SA), alla via Filomena Galdieri, 3: n. 20 posti letto nel setting “Unita di cure
residenziali per persone adulte affette da Disturbi cognitivi e Demenze R2D”; n. 35 posti letto
nel setting “Centro Diurno Adulti/Anziani non autosufficienti”;

RILEVATO che
a) con DGRC n. 164 del 06/04/2022 & stata aggiornata la disciplina per le attivita residenziali di
riabilitazione extraospedaliera, definendo requisiti, tipologia degli interventi e criteri di eleggibilita e
accesso per i Presidi di riabilitazione intensiva ed estensiva extraospedaliera per persone con
disabilita, secondo gli allegati alla citata delibera;

b) al punto 7 della citata deliberazione & disposto che “il fabbisogno programmato con DCA 83/2019 di
posti letto a livello regionale per la riabilitazione intensiva extraospedaliera (RD1 intensiva) puo
essere soddisfatto, secondo le modalita di cui all’Allegato 2, con l'attivazione di offerta da parte di
soggetti, prioritariamente e nell’'ordine, attraverso: la trasformazione dei posti letto ex art. 26
accreditati e accreditati in eccesso in corso di riconversione non ancora conclusa nell'ambito di un
eventuale aggiornamento di accordo di riconversione gia sottoscritto, per un numero massimo di
posti letto tra quelli gia accreditati o accreditati in eccesso/...]”

c) con idecreti dirigenziali nn. 385 del 19/10/2022 e 456 del 25/11/2022:

c.1) sono state approvate le procedure amministrative per la programmazione ed implementazione
dell'assistenza riabilitativa territoriale per i Presidi di riabilitazione residenziale extraospedaliera
RD1 intensivi e RD1 estensivi;

c2) sono state definite altresi le procedure per la presentazione delle istanze di manifestazione
d’'interesse come Presidi di riabilitazione per disabili fisici, psichici e sensoriali — Unita di cure
residenziale per riabilitazione intensiva (RD1 intensiva) per le strutture private residenziali
territoriali accreditate per prestazioni in eccesso rispetto al fabbisogno, in corso di riconversione
non ancora conclusa, quali “Residenze Sanitarie di riabilitazione Estensiva di soggetti portatori
di disabilita fisica, psichica e sensoriale”;

c3) é stato disposto che, per le istanze di manifestazione d’interesse oggetto di accordo di
riconversione non ancora concluso ritenute ammissibili, la Regione Campania provvede alla
convocazione dell’ASL e delle strutture interessate per la stipula della modifica dell’accordo di
riconversione nei limiti del fabbisogno programmato;

PRESO ATTO dall’istruttoria dei competenti Uffici regionali che:

a) la struttura “Casa di Cura Angrisani Srl”, P. IVA: 0562690651, con sede legale e operativa sita in
via Poggio San Pantaleone, Nocera Inferiore (SA) ha presentato istanza di manifestazione
d’'interesse acquisita al protocollo regionale con il numero 623523 del 16.12.2022 per
'adeguamento della struttura ai requisiti previsti dalla DGRC 164/2022 come “Presidi di
riabilitazione per disabili fisici, psichici e sensoriali — Unita di cure residenziale per riabilitazione
intensiva (RD1 intensiva)” per n. 20 posti letto articolati in n. 2 moduli nei limiti dei posti letto
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accreditati in eccesso rispetto al fabbisogno chiedendo pertanto la rimodulazione dell’accordo di
riconversione di cui ai DD.C.A. n. 89 del 31 ottobre 2019 e n. 9 del 17 gennaio 2020 da n. 47
posti letto di RD3 in n. 20 PL in RD1 intensiva e 27 RD3;

b) la struttura “Silba SpA”, P. IVA:02181290657, sede legale sita in via P. Atenolfi n. 53, Cava De’
Tirreni (SA), con riferimento alla propria sede operativa “Villa Silvia” sita in via F. Galdieri n. 3,
Roccapiemonte (SA), ha presentato istanza di manifestazione d’interesse acquisita al protocollo
regionale con il numero 584852 del 25.11.2022 per 'adeguamento della struttura ai requisiti
previsti dalla DGRC 164/2022 come “Presidi di riabilitazione per disabili fisici, psichici e
sensoriali — Unita di cure residenziale per riabilitazione intensiva (RD1 intensiva)” per n. 20 posti
letto articolati in n. 2 moduli nei limiti dei posti letto accreditati in eccesso rispetto al fabbisogno,
chiedendo pertanto la rimodulazione dell’accordo di riconversione di cui ai DD.C.A. n. 89 del 31
ottobre 2019 e n. 9 del 17 gennaio 2020 da n. 20 posti letto di R2D in n. 20 PL in RD1 intensiva;

c) a seguito della istruttoria effettuata dai competenti uffici regionali, le istanze presentate dalle
sopraelencate strutture sono risultate ammissibili e compatibili con il fabbisogno di cui al DCA n.
83 del 31/10/2019 per le Unita di cure residenziali per riabilitazione intensiva RD1 intensiva,;

d) ai sensi della disciplina sopra riportata, a seguito di convocazione di cui alle note PR
210485/2023 e 253793/2023, si sono svolti in data 8/05/2023 e 25/05/2023 presso gli uffici della
Direzione Generale per la Tutela della Salute e il coordinamento del SSR specifici incontri con
'ASL Salerno, le strutture sopraelencate per la definizione della proposta di modifica
dell’accordo di riconversione approvato con DDCA 89/2019 e 09/2020, i cui contenuti sono
riportati nei verbali allegati al presente provvedimento, sottoscritti e approvati dai legali
rappresentanti delle strutture;

e) nel corso dei predetti incontri, giusti verbali agli atti della Direzione Generale per la Tutela della
Salute e il coordinamento del SSR, sono state approvate le seguenti rimodulazioni degli accordi
di riconversione approvati con DDCA 89/2019 e 09/2020, con riferimento alle strutture “Silba
SpA” e “Casa di Cura Angrisani srl”:

f) la proposta di accordo risulta coerente e compatibile con i fabbisogni programmati e residui di
ciascun setting assistenziale e modifica parziale di quanto approvato con i DDCA 89/2019 e
09/2020;

RITENUTO, pertanto di dover

a) approvare, a modifica ed aggiornamento del DCA n. 89/2019 e n. 09/2020 di recepimento degli
accordi di riconversione delle prestazioni ex art. 26 Legge 833/78 accreditate in eccesso rispetto
al fabbisogno ex DCA n. 116/2014, relativamente alle strutture “Silba SpA — Villa Silvia” e “Casa
di Cura Angrisani srl”, le modifiche all’accordo di riconversione di cui ai verbali del 08/05/2023 e
25/05/2023 secondo quanto risulta nel documento allegato;

b) confermare, nelle more del completamento delle procedure di cui al presente provvedimento,
quanto stabilito nei precedenti decreti di accreditamento delle strutture di cui al punto
precedente, compatibilmente con le attivita di adeguamento che dovranno essere realizzate e
nei limiti dei tetti di spesa assegnati;

c) precisare che dalla data di pubblicazione del presente provvedimento le strutture dovranno
avviare le procedure amministrative relative agli adempimenti di competenza finalizzate
all’adozione, da parte dell’ASL, della deliberazione di attestazione di accreditabilita certificante
anche il possesso dei requisiti per I'accreditamento istituzionale in relazione al setting “Unita di
cure residenziale per riabilitazione intensiva (RD1 intensivo) nel rispetto dei tempi previsti nei
cronoprogramma allegati alle istanze e a quanto dichiarato nei verbale allegati;

d) confermare, per il resto, le disposizioni contenute nei DCA n. 89/2019 e n. 09/2020;

Propone ¢ la Giunta, in conformita, a voto unanime

DELIBER
A

Per le motivazioni espresse in narrativa e che qui di seguito si intendono integralmente riportate e
trascritte:

1. Di approvare, a modifica ed aggiornamento del DCA n. 89/2019 e n. 09/2020 di recepimento

degli accordi di riconversione delle prestazioni ex art. 26 Legge 833/78 accreditate in eccesso
rispetto al fabbisogno ex DCA n. 116/2014, relativamente alle strutture “Silba SpA — Villa Silvia”
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e “Casa di Cura Angrisani srl”, le modifiche all’accordo di riconversione di cui ai verbali del
08/05/2023 e 25/05/2023 secondo quanto risulta nel documento allegato

di confermare, nelle more del completamento delle procedure di cui al presente provvedimento,
quanto stabilito nei precedenti decreti di accreditamento delle strutture di cui al punto
precedente, compatibilmente con le attivita di adeguamento che dovranno essere realizzate e
nei limiti dei tetti di spesa assegnati;

di precisare che dalla data di pubblicazione del presente provvedimento le strutture dovranno
avviare le procedure amministrative relative agli adempimenti di competenza finalizzate
all’adozione, da parte dell’ASL, della deliberazione di attestazione di accreditabilita certificante
anche il possesso dei requisiti per I'accreditamento istituzionale in relazione al setting “Unita di
cure residenziale per riabilitazione intensiva (RD1 intensivo) nel rispetto dei tempi previsti nei
cronoprogramma allegati alle istanze e a quanto dichiarato nei verbale allegati;

di confermare, per il resto, le disposizioni contenute nei DCA n. 89/2019 e n. 09/2020;

di trasmettere copia del presente provvedimento alla Direzione Generale Tutela della Salute e il
coordinamento del Sistema Sanitario Regionale, anche per la notifica alla Azienda Sanitaria
Locale di Salerno e alle strutture interessate, nonché all’'Ufficio competente per la pubblicazione
sul BURC e nella Sezione Trasparenza del sito istituzionale della Regione Campania.
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Allegato 1

. L L L . . . . X L Ipotesi di riconversione in setting
L PL residenziali ex art. 26 |PL semiresidenziali ex art. 26 Ipotesi di riconversione in setting residenziali L .
Denominazione Sede semiresidenziali
P.IVA . Sede Legale
struttura Operativa . |Accreditati . |Accreditati in|RD1 . o
Accreditati |. Accreditati . . RD3 R3 R2D CD Anziani CD Disabili
in eccesso £CCesso intensivo
r Poggio. S]Poggio. S
. Pantaleone -] Pantaleone -
Casa di — Curalgseoaanesy | Nocera Nocera 83 47 12 20 20 27 10 0 0 10
Angrisani srl . .
Inferiore Inferiore
(SA) (SA)
r Via F.|via P.
i P.A. - Vi Galdieri, 3 -]Atenolfi, 53
Silba S.pA. - Villaf 5141590657 . |38 22 21 39 20 0 0 0 35 0
silvia roccapiemo |- Cava De
nte (SA) tirreni (SA)

fonte: http://burc.regione.campania.it



REGIONE CAMPANIA

Delibera della Giunta Regionale n. 469 del 01/08/2023

Dipartimento 50 - GIUNTA REGIONALE DELLA CAMPANIA

Direzione Generale 4 - DG per la tutela della salute e il coordin. del sist. sanitario
regionale

U.0.D. 12 - Assistenza e interventi socio-sanitari

Ogagetto dell'Atto:

AGGIORNAMENTO DELLA DISCIPLINA DELLE ATTIVITA" RESIDENZIALI DI
RIABILITAZIONE - APPROVAZIONE MODIFICA ACCORDO DI RICONVERSIONE PER LE
STRUTTURE EX ART. 26 L. 833/78 DELL'A.S.L. NAPOLI 2 NORD Al SENSI DELLA DGRC
N. 164 DEL 06/04/2022.
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Alla stregua dell’istruttoria compiuta dalla Direzione Generale e delle risultanze e degli atti tutti
richiamati nelle premesse che seguono, costituenti istruttoria a tutti gli effetti di legge, nonché
dell’espressa dichiarazione di regolarita della stessa resa dal Direttore a mezzo di sottoscrizione
della presente

PREMESSO che

a) lart. 1, comma 180, della legge 30 dicembre 2004, n. 311 recante “Disposizioni per la
formazione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2005)” ha previsto
per le regioni interessate I'obbligo di procedere, in presenza di situazioni di squilibrio economico
finanziario, ad una ricognizione delle cause ed alla conseguente elaborazione di un programma
operativo di riorganizzazione, di riqualificazione o di potenziamento del Servizio Sanitario
Regionale, di durata non superiore ad un triennio;

b) I'Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005, in attuazione della richiamata normativa, pone a carico
delle regioni I'obbligo di garantire, coerentemente con gli obiettivi di indebitamento netto delle
amministrazioni pubbliche, I'equilibrio economico-finanziario del servizio sanitario regionale nel
suo complesso, realizzando forme di verifica trimestrale della coerenza degli andamenti con gli
obiettivi assegnati in sede di bilancio preventivo per 'anno di riferimento, nonché la stipula di un
apposito accordo che individui gli interventi necessari per il perseguimento dell’equilibrio
economico, nel rispetto dei livelli essenziali di assistenza;

c) con DGR n. 460 del 20 marzo 2007 & stato approvato I'Accordo attuativo ed il Piano di Rientro
dal disavanzo e di riqualificazione e razionalizzazione del SSR ai sensi dell’art. 1, comma 180,
della Legge 30 dicembre 2004 n. 311;

d) con la deliberazione del Consiglio dei Ministri del 28 luglio 2009 veniva nominato il Presidente
protempore della Regione Campania quale Commissario ad acta per l'attuazione del Piano di
rientro dai disavanzi nel Servizio Sanitario Regionale Campano.

e) la predetta deliberazione, tra l'altro, prevedeva al punto 4) la “Definizione dei contratti con gli
erogatori privati accreditati, secondo una stima puntuale del fabbisogno, con l'attivazione, in
caso di mancata stipula, di quanto prescritto all'articolo 8-quinquies, comma 2-quinquies, del
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502”;

f) lart. 2, comma 88, della legge del 23 dicembre 2009 n. 191 (legge finanziaria 2010), ha stabilito
che "Per le regioni gia sottoposte ai piani di rientro e gia commissariate alla data di entrata in
vigore della presente legge restano fermi I'assetto della gestione commissariale previgente per la
prosecuzione del piano di rientro, secondo programmi operativi, coerenti con gli obiettivi
finanziari programmati, predisposti dal commissario ad acta, nonché le relative azioni di supporto
contabile e gestionale”;

g) con delibera del Consiglio dei Ministri del 23 aprile 2010, il Presidente pro tempore della Regione
Campania €& stato nominato Commissario ad acta per il Piano di Rientro con il compito di
proseguire nell'attuazione del Piano stesso secondo Programmi operativi di cui all'art. 2, comma
88, della legge n. 191/09;

h) a seguito della delibera del Consiglio dei Ministri del 5 dicembre 2019 e della verifica positiva
degli adempimenti ivi previsti, intervenuta nella riunione congiunta del 24 gennaio 2020 del
tavolo tecnico per la verifica degli adempimenti regionali con il comitato permanente per la
verifica dei livelli essenziali di assistenza, & cessato il mandato commissariale conferito con la
sopra citata deliberazione del Consiglio dei Ministri il 10 luglio 2017, e la Regione Campania &
rientrata nell’esercizio delle funzioni precedentemente ricomprese nel mandato commissariale,
nel rispetto della cornice normativa vigente in materia sanitaria e in materia di Piani di rientro dai
deficit sanitari;

PREMESSO, altresi, che
a) con i DD.C.A. n. 115/2014, 57/2017, 60/2017, 13/2018 & stato disposto per le strutture private
ricadenti nellASL Napoli 2 Nord I'accreditamento istituzionale definitivo e I'accreditamento per
prestazioni in eccesso rispetto al fabbisogno dei posti letto in regime residenziale e
semiresidenziale delle “Residenze Sanitarie di Riabilitazione estensiva di soggetti portatori di
Disabilita fisica, Psichica e sensoriale”, tra cui:

a.1) Villa dei Fiori srl — Casa di Cura privata — sede operativa in Corso lItalia 157/via B. Croce 6,
Acerra (NA) per n. 21 posti letto in regime residenziale, n. 31 posti in regime
semiresidenziale accreditati e 9 posti in regime semiresidenziale accreditati in eccesso
rispetto al fabbisogno;
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a.2) Centro Anna Rita Buonincontro srl - sede operativa in via Napoli 159, Casalnuovo di Napoli
(NA) per n. 26 posti in regime semiresidenziale accreditati e n. 7 posti in regime
semiresidenziale accreditati in eccesso rispetto al fabbisogno:

b) con D.C.A. n. 78 del 30 ottobre 2019, ai sensi dell’art. 1, comma 237-quater della L.R. n. 4/2011,
come risulta dal verbale di accordo sottoscritto in data 4 ottobre 2019, allegato al citato DCA, &
stato approvato I'accordo di riconversione dei posti letto accreditati per prestazioni in eccesso
rispetto al fabbisogno, sottoscritto dalle strutture private dellA.S.L. Napoli 2 Nord per attivita in
Residenze Sanitarie di Riabilitazione Estensiva di soggetti portatori di Disabilita fisica, Psichica e
Sensoriale, accordi non ancora conclusi che ha previsto, tra I'altro:

b.1) per la struttura “Villa dei fiori srl — Casa di Cura Privata”: n. 30 posti letto nel setting “Unita
di cure residenziali per persone adulte non autosufficienti con disabilita fisiche, psichiche
e sensoriali”; n. 15 posti letto nel setting “Speciali Unita di Accoglienza Permanente”; n.
16 posti letto nel setting “Unitd di cure semiresidenziali per persone adulte non
autosufficienti con disabilita fisiche, psichiche e sensoriali”;

b.2) per la struttura “Centro Anna Rita Buonincontro srl”: n. 20 posti letto nel setting
“‘Residenze sanitarie di riabilitazione in regime residenziale per persone adulte non
autosufficienti con disabilita fisiche, psichiche e sensoriali” e n. 13 posti letto nel setting
“‘Residenze sanitarie di riabilitazione in regime semiresidenziale per persone adulte non
autosufficienti con disabilita fisiche, psichiche e sensoriali”

RILEVATO che

a. con DGRC n. 164 del 06/04/2022 & stata aggiornata la disciplina per le attivita residenziali di
riabilitazione extraospedaliera, definendo requisiti, tipologia degli interventi e criteri di eleggibilita e
accesso per i Presidi di riabilitazione intensiva ed estensiva extraospedaliera per persone con
disabilita, secondo gli allegati alla citata delibera;

b. al punto 7 della citata deliberazione & disposto che “il fabbisogno programmato con DCA n. 83/2019
di posti letto a livello regionale per la riabilitazione intensiva extraospedaliera (RD1 intensiva) puo
essere soddisfatto, secondo le modalita di cui all’Allegato 2, con l'attivazione di offerta da parte di
soggetti, prioritariamente e nell'ordine, attraverso: la trasformazione dei posti letto ex art. 26
accreditati e accreditati in eccesso in corso di riconversione non ancora conclusa nell'ambito di un
eventuale aggiornamento di accordo di riconversione gia sottoscritto, per un numero massimo di
posti letto tra quelli gia accreditati o accreditati in eccesso[...]”

c. con idecreti dirigenziali nn. 385 del 19/10/2022 e 456 del 25/11/2022:

c.1. sono state approvate le procedure amministrative per la programmazione ed implementazione
dell'assistenza riabilitativa territoriale per i Presidi di riabilitazione residenziale extraospedaliera
RD1 intensivi e RD1 estensivi;

c.2. sono state definite altresi le procedure per la presentazione delle istanze di manifestazione
d’'interesse come Presidi di riabilitazione per disabili fisici, psichici e sensoriali — Unita di cure
residenziale per riabilitazione intensiva (RD1 intensiva) per le strutture private residenziali
territoriali accreditate per prestazioni in eccesso rispetto al fabbisogno, in corso di riconversione
non ancora conclusa, quali “Residenze Sanitarie di riabilitazione Estensiva di soggetti portatori
di disabilita fisica, psichica e sensoriale”;

c.3. & stato disposto che, per le istanze di manifestazione d’interesse oggetto di accordo di
riconversione non ancora concluso ritenute ammissibili, la Regione Campania provvede alla
convocazione dell’ASL e delle strutture interessate per la stipula della modifica dell’accordo di
riconversione nei limiti del fabbisogno programmato;

PRESO ATTO dall’istruttoria dei competenti Uffici regionali che:

a) la struttura “Villa dei Fiori srl — Casa di Cura Privata”, P. IVA:1250791215, con sede legale e
operativa sita in via via Benedetto Croce 6, Acerra (NA), ha presentato istanza di manifestazione
d’interesse acquisita al protocollo regionale con il numero 66462 del 07.02.2023 per
'adeguamento della struttura ai requisiti previsti dalla DGRC 164/2022 come “Presidi di
riabilitazione per disabili fisici, psichici e sensoriali — Unita di cure residenziale per riabilitazione
intensiva (RD1 intensiva)” per n. 10 posti letto articolati in n. 1 modulo nei limiti dei posti letto
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accreditati in eccesso rispetto al fabbisogno, chiedendo pertanto la rimodulazione dell’accordo di
riconversione di cui al D.C.A. n. 78 del 30 ottobre 2019 da n. 30 posti letto di prestazioni
residenziali ex art. 26 Legge 833/78 in n. 10 posti letto in RD1 intensiva e 20 posti letto in RD1
estensiva;

b) la struttura “Centro Anna Rita Buonincontro srl”, P. IVA: 1427131212, con sede legale in via
Napoli 159, Casalnuovo di Napoli (NA) e sede operativa in via F. Manna 23, Casalnuovo di
Napoli (NA) ha presentato istanza di manifestazione d’interesse acquisita al protocollo regionale
con il numero 580613 del 23.11.2022 per 'adeguamento della struttura ai requisiti previsti dalla
DGRC 164/2022 come “Presidi di riabilitazione per disabili fisici, psichici e sensoriali — Unita di
cure residenziale per riabilitazione intensiva (RD1 intensiva)” per n. 10 posti letto articolati in n. 1
modulo nei limiti dei posti letto accreditati in eccesso rispetto al fabbisogno chiedendo pertanto la
rimodulazione dell’accordo di riconversione di cui ai DD.C.A. n. 78 del 30 ottobre 2019 da n. 20
posti letto di prestazioni residenziali ex art. 26 Legge 833/78 in n. 10 posti letto in RD1 intensiva
e 10 posti letto in RD1 estensiva;

c) a seguito della istruttoria effettuata dai competenti uffici regionali, le istanze presentate dalle
sopraelencate strutture sono risultate ammissibili e compatibili con il fabbisogno di cui al DCA n.
83 del 31/10/2019 per le Unita di cure residenziali per riabilitazione intensiva RD1 intensiva,;

d) ai sensi della disciplina sopra riportata, a seguito di convocazione di cui alle note PR
229860/2023 e 210459/2023, si sono svolti in data 8/05/2023 e 10/05/2023 presso gli uffici della
Direzione Generale per la Tutela della Salute e il coordinamento del SSR specifici 