


Definizioni
Il termine “pesticida” indica sia i "prodotti fitosanitari”
sia i "biocidi".

Mentre i prodotti fitosanitari sono sempre e solo
pesticidi, al grande gruppo dei biocidi appartengono

anche i disinfettanti, preservanti e prodotti
antincrostazione che non sono definibili appunto come
pesticidi.
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Definizioni

Prodotti fitosanitari (PF), spesso definiti
pesticidi, sono wusati principalmente in
agricoltura per proteggere le colture e impedire
che vengano distrutte da malattie e infestazioni.




Definizioni

Prodotto fitosanitario (PF) identifica le sostanze attive
e i preparati (7 PF formulati dallindustria), nella forma in
cui sono forniti agli utilizzatori, contenenti una o piu
sostanze attive, antidoti agronomici, sinergizzanti,
coformulanti, coadiuvanti, destinati a:

‘proteggere i vegetali o i prodotti vegetali da futti gli
organismi dannosi o prevenirne gli effetti;

-favorire o regolare i processi vitali dei vegetali;
-conservare i prodotti vegetali;
-controllare le piante infestanti, indesiderate o dannose;

-eliminare parti di vegetali, frenare o impedire un loro
indesiderato accrescimento.



Definizioni

PF possono essere impiegati esclusivamente per
la cura delle piante e solo per gli usi riportati
nell’etichetta




Il Prodotto fitosanitario PF

Acquistato e pronto per l'impiego, e caratterizzato da diversi
componenti:

1.la sostanza attiva,

2.l'antidoto agronomico,

3.il sinergizzante,
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"TOSSICO

1. le sostanze attive sono sia le sostanze intese come elementi
chimici e loro composti (allo stato naturale o sottoforma di prodotti
industriali). La sostanza attiva e, quindi:

‘la parte del PF che agisce contro il parassita che si vuole
controllare;

-e la sostanza tossica che, in base alla sua pericolosita e alla sua
concentrazione nel PF, concorre a determinare la classe di tossicita
e, quindi, di pericolosita soprattutto per chi lo impiega;



e

2.gli antidoti agronomici, sostanze o preparati
aggiunti per eliminare o ridurre gli effetti
fitotossici del PF su certi vegetali;

3.uno o piu sinergizzanti, sostanze o preparati che
possono potenziare l'attivita della sostanza
attiva contenuta in un PF;

4.i coformulanti, sostanze o preparati che non sono
né sostanze attive, né antidoti agronomici o
sinergizzanti; riducono la concentrazione della
sostanza attiva, come ad esempio sostanze inerti
e diluenti, e completano il PF;



B.i coadiuvanti sono sostanze o preparati costituiti da uno o piu
coformulanti che l'utilizzatore miscela ad un PF, di cui rafforzano
I'efficacia o le altre proprieta fitosanitarie (solventi, sospensivanti,
emulsionanti, bagnanti, adesivanti, antideriva, antievaporanti e

antischiuma).




Il campo d'impiego dei PF é:

az) in agricoltura, da parte di utilizzatori professionali
a ilifdﬁ:

‘!!"Jua;c;" . . : g : .
4. ' b)in aree extra-agricole non soggetie a coltivazione: aree di

# . inferesse civile (es. ferrovie, scali merci, parchi, bordi
3 stradali, ecc.), fossi non agricoli;

-

c) in orti e giardini familiari da parte di soggetti non
professionisti (%s. hobbisti);

W d) in ambiti domestici per le piante da balcone, da
appartamento e da giardino.




T PF si suddividono, in base all'attivita svolta, in
6 gruppi:

1 - antiparassitari
-anticrittogamici o fungicidi
-battericidi o batteriostatici
“insetticidi

~acaricidf

“molluschicidi

*nematocidi

-rodenticidr

2 - diserbanti o erbicidi
3 - fitoregolatori

4 - fisiofarmaci (prevenire o curare le fisiopatie, carenze, ristagni, conserva
derrate in cella, variazioni climatiche impreviste, ecc.)

5 - r'epellem'i (tenere lontani i nemici animali, odore, sapore, ecc.)

6 - modificatori del comportamento (attrattivi sessuali, feromoni per
confusione o disorientamento, catture)



Normativa sui PF

Regolamento (CE) 1107/2009

Relativo all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e
che abroga le direttive del consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE

SCOPO
-assicurare un elevato livello di protezione della salute umana e
animale e dell'ambiente

‘migliorare il funzionamento del mercato interno attraverso
I'armonizzazione delle norme relative allimmissione sul mercato
dei prodotti fitosanitari, stimolando nel contempo la produzione
agricola.

Contenuto
icriteri per I'approvazione delle sostanza attive

-criteri per I'autorizzazione dei prodotti fitosanitari



Normativa sui PF

Il Regolamento 1272/2008 (CLP - Classification, Labeling
and Packaging) e il nuovo regolamento europeo relativo alla

Classificazione, all'Etichettatura e allImballaggio delle
sostanze e delle miscele pericolose.

E' stato pubblicato sulla GU.UE il 31 dicembre 2008 ed e
entrato in vigore il 20 gennaio 2009.



Gli elementi fondamentali per la nuova
etichettatura sono:

e @ @
Una composizione grafica comprendente un simbolo e

un bordo, destinata a comunicare informazioni
specifiche sul pericolo in questione. £ (&

Indicazione di pericolo (Frasi H)




I Biocidi

I biocidi non sono usati in agricoltura, ma impiegati per
debellare organismi nocivi e portatori di malattie quali
insetti (es. zanzare), ratti e topi.




Normativa sui biocidi

7 i3

Con l'emanazione della direttiva 98/8/CE (nota come BPD,
Biocide Products Directive), relativa all'immissione sul mercato
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Normativa sui biocidi

Con la BPD si stabilisce un programma decennale per la revisione
dei principi attivi biocidi e per la loro immissione sul mercato, al
fine di garantire un elevato livello di protezione per I'ambiente e
la salute umana allinterno dell'Unione Europea. La BPD
individuava inizialmente come termine del programma di revisione
la data del 14 maggio 2010. Tuttavia a causa di diverse criticita
emerse con lavvio del lavoro di valutazione dei fascicoli
presentati alle Autorita Competenti, i tempi previsti per la
conclusione del programma sono stati disattesi.

Iniziale fermine lavori previsto per il 2010
Primo slittamento del termine dei lavori previsto per il 2014
Secondo slittamento del termine dei lavori previsto per il 2024

Ipotesi fatta dall' Industria : tfermine dei lavori previsto per il
2030



BPD - DEFINIZIONI

Biocidi: Principi attivi e i preparati contenenti uno o piu

principi attivi, presentati nella forma in cui sono consegnati

allutilizzatore, destinati a distruggere, eliminare, rendere

innocui, impedire l'azione o esercitare altro effetto di

ggnl‘rrqllp su qualsiasi organismo nocivo con mezzi chimici o
iologici

Principio attivo: una sostanza o un microrganismo che agisce
su o contro gli organismi nocivi.

L Allegato V alla Dir. 98/8 definisce 23 tipi di prodotti
(Product types - PT).

I PT sono divisi in quattro gruppi, con la descrizione di ogni
tipologia in base all'attivita ed all'utilizzo.

Secondo quanto previsto dalla BPD e possibile quindi
autorizzare, ai fini dell'immissione sul mercato, soltanto i
Erodo’rﬂ contenenti principi attivi inclusi nell’Allegato I e
(A) della Direttiva.



La nuova normativa

Regolamento del Parlamento Europeo che sostituisce La

Direttiva 98/8/CE Y Reg. (UE) n. 528/2012 Biocide
Products Regulation (BPR)

Votato nella sua forma definitiva il 19 gennaio 2012 e
pubblicato il 22 maggio 2012

Entrata in vigore: 1 settembre 2013
Si compone di 97 articoli e 6 allegati tecnici



Confronto tra i Product types (PT)

Direttiva 98/8/CE Regolamento 528/2012
GRUPPI PT Definizione Definizione
Disinfettanti e biocidi | 1 | Biocidi per I'igiene umana Disinfettanti Igiene umana
n gmerﬂe I prodotti ditals Zruppo sanobiocidi usati perl'igiens Iprodotti diquasto 2ruppo somo biocidi wsatl perl'igiens umans
umana applicati sulla pell2 o 1 cucio capelhuiw o 2 conmto con2asi, allo
Da 1l tipi di prodorti sono Da tali tipi diprodote sono scopo principale di disinfattare 1a pelle o il cuoio capelluto

ssclusi { prodom di puliziz non
destinati ad avers effem
biocidi, compresi i detersivi
liquidi 2 in polvers 2 prodori
anzloghi

(]

Disinfettanti per aree private e aree
sanitarie pubbliche ed altri biocidi
Prodotti usas per la disinferions dell'aria di superfici,
materizli, attrezzature e mobilio non utilizzati in
contatto dirstto con alimenti destinati al consumo
umano ¢ amimale in ases privata, pubbliche =
industrizl, compresi gli ospadal{ noncha prodoninsas
coms alghicidi

I settori di impieso comprendono, tra 1'altro, piscine,
acquari, acque per impiany destinati 2l bazno ad altrs;
sistemi di condizionmamento, muri e pavimenti di
strurture sanitarie 2 di altro tipo; ==binemi chimici,
azque di scarico, rifiuti di ospedali, il suolo o alre
superfici (nei campi da sioco)

Biocidi per I'igiene veterinaria

I prodorti dzl presents sruppo sono biocidi impiszn
per l'igiene veterinaria, compresii prodottiusat in ares
nelle quali i animali sono ospitaty tenui ¢ trasporsEn

Disinfettanti nel settore
dell'alimentazione umana e animale
Prodotti usati per 1z disinfezions di attrezzature
contenitori, utemsili per il comsumo, superfici o
rubazioni utilizzati per 1a produzione, il trasporo, l2
conservazione o il consumo di alimenti, mangimi o
bevands (compresa I'acqua potabils)

destinati 2] consumo umano o animals

ssclusi § deterzsmti non
destinati ad avers effetti
biocidi, compresii deersivi
liquidi = in polvers =
prodotti analoghi

Disinfettanti e alghicidi non destinati
all'applicazione diretta sull’'uomo o animali
Prodotti usati per la disinferions di superfici, materiali,
artrezzature @ mobilio non utilizzati in contatto diratto con
alimenti destinati al consumo umano o animale

I settori di impiezo comprendono, tra 1'altro, piscine, acquad,
2cque di balnezzions 2 altre; sistemi & condizionamento & muri 2
pavimenti in ares private, pubbliche ¢ industriali & in altre aree par
artivita professionali

Prodori usati per lz disinfezioms dell'ariz, dell’acqua nonm
utilizzata per il consumo umano animale dei gabinetti chimici,
dalle acque di scarico, dei rifiuti di ospadali 2 del suolo
Prodoti usas coms alzhicidi per il tranamenp dipiscine, acquan
2altr2 20qus 2 per la riparazions di materiali da costruzions
Prodotti usat per 25502 iNCOrPOLaN in 12531, 155U, maschars,
vemici e altri anticoli 0 materizli allo scopo di produsrs articoli
trattati con proprista disinfettanti

Igiene veterinaria

Prodotri usari parl'izisns vararinaniz quali disinferrant, saponi
disinfettanti prodott per'isiens ofale o corporale o con funzions
antimicrobica

Prodorti usan per dismisnars § marerizliz |2 supsrfici 2ssocian 2l
ficovero o 2l trasporto degli animali

Settore dell'alimentazione umana e animale
Prodotti usati per 1z disinfezions di artrezzaturs, contenitorn,
utensili per il consumo, superfici o tubazioni utilizzati perla
produzions, il #asporta, 12 conservazions 01l consumo di alimens
0 manzimi (comprasa 1'acqua potabile) destinati al consumo
umang o animale

Prodotti usati per impresnare materiali che possono entrare in
contatto con i prodot alimentan




Confronto tra i PT

Direttiva 98/8/CE Regolamento 52822012
GRUPPI Definizione Definizione

Disinfettanti per I'acqua potabile Acqua potabile
Prodotti usat per Iz disinfezions dellacqua potabile Prodorti usati per la disinfezione dell’acqua potabile per il
(pex il consumo umano o animals) CORZUMO UMaN0 2 animale

Preservanti Preservanti per prodotti in scatola Preservanti Preservanti per i prodotti durante lo stoccaggio
Prodotti usad per la preservazions di prodott inscanla I ! Prodosti usat per s preservazions di prodotti fabbricati, ssclusi
ssclusi 2l alimenti destinati 2l consumo umano o | S o_dupqnzgm ‘°“;"‘. gli zlimenti destinat al consumo umano 0 znimals § cosmatd 0
animale, mediante il controllo del deterioramentg | Juest up di prodot medicinali o i dispositivi madici mediants il controllo dal
causato da micrormmismi, per amsicurame 1z | includomo ‘°1]° 3 md‘l“ e deterioramento microbico, par assicurame la conservabilina
conservazions EVHINE A0 SVIURPO Prodorti usas coms preservanti per lo stoccazzio o I'usodi esche

siombics 2lgie wdenticide. insetticide o & alteo tipo.

Preservanti per pellicole Preservanti per pellicole

Prodorti usani per lz preservazions di pellicols o
rivestimenti madiante il controllo dal deterioramento
dovuto 2 microrznismi al fine di conservare le
propriziz originaris dellz superficiz di mareniali =
ogsstti quali pitture, materis plastiche materiali usati
per sigillare, adesivi musli, legnt, cana, ogssti
d'ane

Preservanti del legno

Prodotti usati par la preservazions dal lemno, sin da
quando 2 tagliato & lavorato, o dei prodorti in lezo
madiante il controllo dezli orzznismi che disruzzono o
alterano I'aspetto del lezmo. Questo tipo di prodotto
comprende prodotti ad azionme siz prevenmtiva che
curativa

Preservanti per fibre, cuoio, gomma e
materiali polimerizzati

Prodotti usati per la preservazions di materiali fibrosio
polimerizzati quali cuoio, 2omema, cana o prodotti
tessili, mediante il controllo del deterioramento
microbiologico

Prodomi usani per la prasarvazions di pallicols o fivestiment

meadiants il controllo del deterioramento microbico o dalla

crescita alzale 3l fins di conservars ls pmpnm originarizdella

suparficiz di marenizli 2 ozz=mi quali pitruss, mareriz plastichs,

g:a:e:iali usati per sigillare, adesivi musali, leganti, canta ogestti
‘arte

Preservanti del legno

Prodotti usati per 12 preservazions del legno, sin da quando
tagliato ¢ lavorato, o deiprodotti in lezno mediante il controllo
degli orzanismi che distrugzono o alterano 1'aspatto del lezmo,
compresi gli ingetti

Questo tipo di prodotto comprands prodotti ad aziome sia
preventiva che cusativa

Preservanti per fibre, cuoio, gomma e materiali
polimerizzati

Prodosti usati per la preservazions di materiali fibrosi o
polimerizzati quali cuoio, zomma cana o prodotti tessili,
madiante il controllo del deterioramento microbiolozica
Quasto tipo di prodotto comprande i biocidi che contrastang il
deposito di microorzaniami sulla superficie dai mateniali 2 quindi
inibiscono o precludono lo sviluppo di odori sgradevoli 2o
prasentang aleei tipi di vantagsi




Confronto tra i PT

Direttiva 98/8/CE Regolamento 528/2012
GRUPPI PT Definizione PT Definizione

10 | Preservanti per lavori in muratura . 10 | Preservanti per i materiali da costruzione
Prodotti usad perla preservazions & 12 riparazions dei : : . e 5 .
lavosi in muratura o di altsi materiali da costruzions Prodomi usati per 1z preservazione dei lavori in muratuea, di
diversi dal lemo mediznts controllo degli attacchi materizli compositio di 2l materiali da costruzione diversi dal
microbiologici & delle alghe legno madiants controllo degli attacchi microbiologici ealzli

11 | Preservanti per liquidi nei sistemi di 11 |Preservanti per liquidi nei sistemi di
raffreddamento e trattamento raffreddamento e trattamento industriale
industriale Prodori usan per l2 preservazions dell'zcqua o di 2l liguidi
Prodotti usati per Iz preservazione dell'acqua o di altri usati nef sistemi di raffraddamento 2 tranamento industriale
liquidi usati nei sistemi & raffreddamento @ trattamenn mediante il contrallo degli orzaniami nocivi quali microrzanismi,
industrizle madiznts i conwollo degli orzanismi nocivi 2lzhe e molluschi — A .
quali microrzanismi, 2lzhe @ molluschi Sono _eschm i prodotti usati per la disinfezions d=ll'zcqua
Sono esclusi i prodotti usati per la preservazions porabile o dell’acqua per l2 piscine
dsll'acqua potabile

12 | Preservanti contro la formazione di 12 | Preservanti contro la formazione di sostanze
sostanze viscide (slimicidi) viscide (slimicidi)
Prodotti usat perls prevenzions o perilconrollodalla Prodotti usati per la prevenzione o per il controlle dalla
formazions di sosmnze viscids sumaterizl, anrezzans formazions di sostanze viscids su marerizli, antrezzavurs 2
& struttuss usati in procadimend industrizli, ad esempio strutture utilizzati in procedimenti industrizli, ad esempio su
su carta @ pasta di cana, strati sabbiosi pososi lezno & pasta per canta, steatd sabbiosi porosi nell'sstrazions dal
2ll'zstEzione del patrolio patrolio

13 | Preservanti per fluidi nella lavorazione 13 |Preservanti per i fluidi utilizzati nella
di metalli lavorazione o il tagho
Prodotti usani per lz preservazions di fluidi nsllz Prodorti usati per controllare il deterioramento microbico naf
lavorazions di matalli, madiants il controllo dal flnidi utilizzas nalla lavorazions o il walio di metalli, vewo o altei
deterioramento dovuto 2 microrgznismi mararizli,

Controllo deghi 14 | Rodenticidi Controllo deghi 14 | Rodenticidi
animali nocivi Prodotti usati per i controllo diratti topio alm animali nocivi Prodotti usati per il controllo di ratti, topi o altei roditori, senza

roditori respingerli ns antisaddi

15 T 15 s o xs

Prodotti usasi per il controllo dagli nocelli

Prodotti usati paril contrallo degli ueeslli, senza respingedine
atrirasli




Confronto tra i PT

Direttiva 98/8/CE Regolamento 528/2012
GRUPPI PT Definizione PT Definizione
16 | Molluschicidi , , 16 | Molluschicidi, vermicidi e prodotti destinatial
Prodotti usat peril controllo dei mollnschi controllo degli altri invertebrati
Prodotti usati peril controllo di molluschi, vermi & invertebrati non
cantemplati in altri tipi di prodotti, senza respingerdi ne atticarll
17 | ] 17 ﬁ““’d idi
Prodotti usati per il controllo dei pesci, sono esclusii e > : . dav e
prodorti des'mpzi allz curz dalls n::’:shtie deipesci odotti usat per il controllo dai pesci senza respmzsrline antwarli
18 | Insetticidi, acaricidi e prodottidestinati 18 [Insetticidi, acaricidi e prodotti destinatial
al controllo degli altri artropodi | ntrollo degli altri artropodi
zgtig mﬁ%ﬁ&ﬁ;?om (ad otti usas per 1 controllodegli arropodi (ad esempio msetti,
i idi 2 crostaced), senzs raspinserli ne artiradi
19 | Repellenti e attrattivi . 19 epellenti e attrattivi
?:: ;1‘:!:::’ a,:'lqe::mph k p:;:'?;::‘::g ad otti usatl per comrollars orzaniami nocivi {invensbraticoms 1e
p5 smpio i wecalli) respm;ndoh o nuzndolx ulci, vertebrati coms uccelli pesci 2 roditord), respmesndalio
compresi i mdoni)imi. dwstmmente o mdirstamens iandoli compresii prodotti usati per 'igiene umana e veterinaria,
parIizizns umana & vetarinasia ::jmqme.mna pellz 0 indiretzmente nell'ambieme dell 'woma o
Altri biocidi 20 | Preservanti per alimenti destinatial 20 |Controllo di altri vertebrati
consum_o A o : ak. iz o 2 dotri usatl per il comrollo di vertsbrati diversi da quelli
Prodotti usati per la preservazions di alimens destina ontemplati daglialtri tipi diprodono dal presente sruppa, senza
2l consumo umano 0 ' S— pinzerli na amiack
animale madiants il controllo degli arzanisminocivi
21 | Prodotti antincrostazione 21 otti antincrostazione

Prodotti usati per controllare 12 fosmazione 2 la
fissazions di orzanismi incrosmnti

{microrzanismi 2 forme piu slevae di speciz vesetalio
animali) su imbarcaziond,

artrazzatuss per 'zcquicolmez o alire syumurs usae
nell'acqua

dotti usat per comrollars Iz formazions 2 12 fissazione di
TZENisM iNCIosENT (MicrorZEnGmi 2 forms supanion di spcis
regetali 0 animali) su imbarcaziand, attrezzature per I"acquacolura o
tr2 strutturs usats nellzoqua




Fluidi usatinell'imbalsamazione e nella
tassidermia

i meatinac s dsicficione e s -
.ng:dioue presenzzions
amimali 0 di loroparti

Controllo di altri vertebrati
Prodotti usan per il controllo di animali nocivi




Principali elementi innovativi rispetto
alla precedente Direttiva:

1) Viene estesa la definizione di "biocidi" che oltre a
comprendere i biocidi come definiti nella Direttiva
98/8/CE meglio specifica che sono compresi anche i
principi attivi generati in situ da sostanze o miscele che
non possono essere considerate biocidi. Inoltre la
definizione indica che un articolo frattato che ha una
funzione primaria biocida & da considerarsi un biocida.




Principali elementi innovativi rispetto
alla precedente Direttiva:

2) Sono introdotte nuove definizioni quali ad esempio quella di
"nanomateriale" (sebbene non pienamente corrispondente a
quella della Raccomandazione della Commissione 2011/696/UE,

dﬁl 18 ottobre 2011). In relazione a quest ultimi viene specificato
che:

- [‘approvazione di un principio attivo non include la forma di
nanomateriale, salvo laddove espressamente indicato,

- in caso di impiego di hanomateriali in un prodotto biocida il rischio per
la salute umana, la salute animale e /ambiente deve essere valutato in
modo distinto,

- [ biocidi ammessi alla procedura di autorizzazione semplificata non
devono contenere alcun nanomateriale,

- se un articolo frattato contiene un nanomateriale ne deve essere
indicato il nome in etichetta sequito dal termine "nano” tra parentesri.



Principali elementi innovativi rispetto
alla precedente Direttiva:

3) Viene ampliato il campo di applicazione della Direttiva
includendo gli articoli trattati (qualsiasi sostanza, miscela o
articolo trattato con, o contenenti intenzionalmente, uno o piu
biocidi) e indicando che possono essere immessi sul mercato
solo se futti i principi attivi contenuti nei biocidi con cui sono
trattati o che sono in essi incorporati sono approvati
conformemente al Regolamento. Gli articoli trattati, in talune
specifiche situazioni, dovranno essere adeguatamente
etichettati.



Articolo trattato

Un ar"rlcolo trattato che abbia una funzlone primaria

biocida & considerato biocida (e abi ol4 ccn




Articolo trattato

Un articolo puo avere una o piu funzioni e deve essere
stabilita quale ¢ la sua funzione primaria valutando caso
per caso. Per stabilire se la funzione primaria ¢ quella
biocida puo essere fatto riferimento ai seguenti criteri:

1.Concentrazione della sostanza attiva

2.Modalita d'azione della sostanza attiva o dello stesso
articolo

3.Specie bersaglio dellarticolo trattato, specie se sono
diverse da quelle nocive per l'articolo stesso.



Esempi:

Articolo trattato Prodotto biocida

Syntitos

t\LL'AC()UA




Esempi:

Articolo trattato con due funzioni
(quella biocida non ¢ primaria)

Maglia termica con trattamento
antibatterico

Articolo trattato con azione
biocida primaria-Prodotto
biocida

_________

.............
..........

MOSCTHICIOA

Strisce insetticide



Principali elementi innovativi rispetto
alla precedente Direttiva:

4) Viene prevista una nuova procedura di autorizzazione
dei prodotti biocidi chiamata "autorizzazione dell'Unione"
che da la possibilita a biocidi, con condizioni d'uso
analoghe in tutti gli Stati Membri, di essere autorizzati a
livello dell’Unione. La procedura, permette pertanto di
avere una autorizzazione valida contemporaneamente in
tutto il territorio dell'Unione (salvo se altrimenti
specificato), prevede che la richiesta di autorizzazione sia
presentata all'ECHA.



L'Agenzia europea per le sostanze
chimiche (ECHA)

Istituita dal Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH)
viene incaricata di svolgere funzioni specifiche relative
alla valutazione dei principi attivi e all'autorizzazione, da




Principali elementi innovativi rispetto alla
precedente Direttiva:

5) Il Regolamento, non parla piu di allegato IA e di prodotti a basso
rischio come la Direttiva 98/8/CE ma di autorizzazione semplificata
per quei prodotti che presentano un profilo migliore dal punto di
vista dell'ambiente e della salute umana e animale. Per tali biocidi &
previsto che una volta autorizzati in uno Stato Membro, a talune
condizioni, possano essere messi a disposizione sul mercato di tutti
gli Stati membri senza dover ricorrere al reciproco riconoscimento.
I principi attivi che potranno essere utilizzati per accedere
all'autorizzazione semplificata sono riportati nell'allegato I del
Regolamento



Principali elementi innovativi rispetto
alla precedente Direttiva:

6) Sono previste alcune nuove procedure semplificate. In
particolare si prevede la possibilita di apportare, rispetto
ad un'autorizzazione esistente, delle modifiche
"amministrative”, «minori» e <«maggiori» con un iter
abbreviato e tempi e costi ridotti.

Sono previsti meccanismi di condivisione dei dati e
protezione degli stessi simili a quelli previsti dal
Regolamento REACH e volti a maggior tutela dei
produttori rispetto alla Direttiva 98/8/CE.



Principali elementi innovativi rispetto
alla precedente Direttiva:

7) Sono previste una serie di misure fransitorie per la
gestione del programma di lavoro per I'esame sistematico
di futti i principi attivi esistenti avviato con la Direttiva
98/8/CE ma anche per |'applicazione dei regimi o delle
prassi vigenti in materia di messa a disposizione dei biocidi
sui mercati nazionali.




AUTORIZZAZIONE DETI BIOCIDI

Tutti i prodotti biocidi prima di essere messi a disposizione sul
mercato devono essere autorizzati.

- Le imprese possono scegliere diverse "modalita” di autorizzazione
in funzione sia del tipo di prodotto che del numero di SM in cui lo
vogliono commercializzare.

AUTORIZZAZIONE SEMPLIFICATA Y se si vuole immettere sul
mercato un prodotto che non contiene sostanze preoccupanti

AUTORIZZAZIONE NAZIONALE Y se il prodotto verro immesso
solo in un singolo paese

MUTUO RICONOSCIMENTO Y se un'impresa vuole immettere il
prodotto in piu paesi

AUTORIZZAZIONE DELL'UNIONE Y con una sola autorizzazione
immetto il prodotto su tutto il territorio della UE



AUTORIZZAZIONE DEI BIOCIDI -
PRINCIPI GENERALI
(BPR - Artt. 17- 24)

Un prodotto biocida sara autorizzato se:
- e sufficientemente efficace

- gli effetti sugli organismi bersaglio sono accettabili e non causa
sofferenze e dolori inutili sui vertebrati

- non ha effetti inaccettabili sulla salute umana sia come tale che
come residui

- nonh ha effetti inaccettabili sull'ambiente sia come tale che
come residui (destino e distribuzione nell'ambiente,
contaminazione delle acque, impatto su altri organismi
bersaglio, impatto sulla biodiversita e sull'ecosistema)

L autorizzazione di un biocida puo durare al massimo 10 anni



Ulteriori innovazionhi
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L'utilizzo e [laccettazione, ove possibile, di "metodologie
alternative” in campo tossicologico, e la strategia che viene
indicata comprende procedure che conducono alla completa
sostituzione dell'esperimento in vivo con modelli previsionali "“in
silico” o test in vitro, che garantiscano un elevato livello di
protezione della salute umana, ma allo stesso tempo consentono
la riduzione del numero di animali richiesti nei test, nonché
l'ottimizzazione delle procedure sperimentali, allo scopo di
limitare la sofferenza e lo stress animale, con il principio delle
3R (Replace, Reduce, Refine).

Il Regolamento infatti non solo scoraggia la duplicazione di test
tossicologici che prevedono l'uso di animali, ma introduce tra i
notificanti la condivisione obbligatoria dei dati (data sharing) a
supporto della richiesta di autorizzazione.

-



Ulteriori innovazionhi

Infine & importante sottolineare come il Regolamento tenga in
debito conto l'esposizione alle sostanze biocide di gruppi di
popolazione considerati vulnerabili, sia per entita e durata della
loro esposizione, sia per la loro specifica suscettibilita come
bambini, persone anziane, donne incinte o in allattamento,
lavoratori e residenti ed evidenzia come in sede di valutazione si
debba riservare particolare attenzione agli effetti tossicologici
dei biocidi - acuti e cronici - sulla salute di tutta la popolazione
generale, con particolare attenzione ai gruppi di individui
maggiormente suscettibili (con specifici stati fisiopatologici,
fattori genetici e/o acquisiti, eta). 1




Connessioni tra i regolamenti REACH,
CLP e Biocidi

Per quanto riguarda la normativa sui biocidi, le disposizioni
adottate tengono conto dei principi fondamentali del
“regolamento REACH" e del ‘regolamento CLP". In
particolare nel regolamento sui biocidi i criteri di
esclusione dei principi attivi, definiti all'art. 5, riguardano:

le sostanze cancerogene, mutagene e tossiche per la
riproduzione (cat. 1A e 1B) cosi come definite dal
“regolamento CLP";

le sostanze individuate come “interferenti endocrini” in
base al "regolamento REACH";

le sostanze persistenti, bioaccumulabili e tossiche
(PBT), o molto persistenti e molto bioaccumulabili (vPvB)
come definite dal "regolamento REACH".
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Le modifiche introdotte dal
Reg.334/2014 sono:

C "una nuova definizione del concetto di famiglie di prodotti
biocidi che permette di includere nella stessa famiglia le
varianti di prodotto che hanno simili livelli di rischio e di
efficacia;

C il 1° settembre 2016 come termine del periodo transitorio
concesso per l'immissione sul mercato di nuovi prodotti che
contengono sostanze attive sottoposte ad approvazione;

C nuove voci fornitore di sostanza e fornitore di prodotti per
l'inclusione nella lista delle sostanze attive prevista dall'art.
95;



Le modifiche introdotte dal
Reg.334/2014 sono:

G

in aggiunta ai dati tossicologici ed ecotossicologici, gia
previsti dal regolamento, si estende I'obbligo di condividere i
dati relativi agli studi di destino e di comportamento
nellambiente per le sostanze attive soggette a programmi di
revisione;

istituiti periodi di protezione dei dati per i prodotti che
possono avvalersi di autorizzazione semplificata;

ampliato il ruolo del segretariato dellECHA per fornire
supporto e assistenza agli Stati membri per quanto riguarda
attivita di controllo e di esecuzione”.



Garantire sempre un elevato benessere
umano ed animale




