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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.



Definizioni

Prodotti fitosanitari (PF), spesso definiti
pesticidi, sono usati 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 (i PF formulati dall’industria), nella forma in
cui sono forniti agli utilizzatori, contenenti una o più
sostanze attive, antidoti agronomici, sinergizzanti,
coformulanti, coadiuvanti, destinati a:

•proteggere i vegetali o i prodotti vegetali da tutti 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, è caratterizzato da diversi
componenti:

1.la sostanza attiva,

2.l’antidoto agronomico,

3.il sinergizzante,

4.il coformulante,

5.il coadiuvante.



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 è, quindi:

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

•è la sostanza tossica che, in base alla sua pericolosità e alla sua
concentrazione nel PF, concorre a determinare la classe di tossicità
e, quindi, di pericolosità soprattutto per chi lo impiega;



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

3.uno o più sinergizzanti, sostanze o preparati che
possono potenziare l’attività 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;



5.i coadiuvanti sono sostanze o preparati costituiti da uno o più
coformulanti che l’utilizzatore miscela ad un PF, di cui rafforzano
l’efficacia o le altre proprietà fitosanitarie (solventi, sospensivanti,
emulsionanti, bagnanti, adesivanti, antideriva, antievaporanti e
antischiuma).



Il campo d’impiego dei PF è:

a) in agricoltura, da parte di utilizzatori professionali
abilitati;

b) in aree extra-agricole non soggette a coltivazione: aree di
interesse civile (es. ferrovie, scali merci, parchi, bordi
stradali, ecc.), fossi non agricoli;

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

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



I PF si suddividono, in base all’attività svolta, in 
6 gruppi:

1 - antiparassitari

•anticrittogamici o fungicidi

•battericidi o batteriostatici

•insetticidi

•acaricidi

•molluschicidi

•nematocidi

•rodenticidi

2 - diserbanti o erbicidi

3 - fitoregolatori

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

5 - repellenti (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

•assicurare un elevato livello di protezione della salute umana e 
animale e dell’ambiente 

•migliorare il funzionamento del mercato interno attraverso
l’armonizzazione delle norme relative all’immissione sul mercato
dei prodotti fitosanitari, stimolando nel contempo la produzione
agricola.

Åcriteri per l’approvazione delle sostanza attive 

•criteri per l’autorizzazione dei prodotti fitosanitari 



SCOPO

Contenuto 



Normativa sui PF 

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

Classificazione, all’Etichettatura e all’Imballaggio delle
sostanze e delle miscele pericolose.

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



Gli elementi fondamentali per la nuova 
etichettatura sono:

Pittogramma di pericolo

Una composizione grafica comprendente un simbolo e
un bordo, destinata a comunicare informazioni
specifiche sul pericolo in questione.

Indicazione di pericolo (Frasi H)

Frase attribuita ad una classe e categoria di pericolo
che descrive la natura del pericolo e, se del caso, il
grado di pericolo.

Consiglio di prudenza (Frasi P)

Frase che descrive la misura o le misure
raccomandate per ridurre al minimo o prevenire gli
effetti nocivi dell’esposizione a una sostanza o
miscela pericolosa conseguente al suo impiego o
smaltimento.

Informazioni supplementari

Informazioni che forniscono ulteriori precisazioni ad
integrazione di quelle derivanti dal CLP.



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 

Con l’emanazione della direttiva 98/8/CE (nota come BPD,
Biocide Products Directive), relativa all’immissione sul mercato
dei prodotti biocidi il legislatore europeo ha inteso armonizzare
le diverse normative degli Stati membri. La BPD è entrata in
vigore il 14 maggio 2000 In Italia è stata recepita con il Decreto
Legislativo 25 febbraio 2000, n. 174



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 l’ambiente e
la salute umana all’interno dell’Unione Europea. La BPD
individuava inizialmente come termine del programma di revisione
la data del 14 maggio 2010. Tuttavia a causa di diverse criticità
emerse con l’avvio del lavoro di valutazione dei fascicoli
presentati alle Autorità Competenti, i tempi previsti per la
conclusione del programma sono stati disattesi.

Iniziale termine 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 : termine dei lavori previsto per il
2030



BPD - DEFINIZIONI

Biocidi: Principi attivi e i preparati contenenti uno o più
principi attivi, presentati nella forma in cui sono consegnati
all’utilizzatore, destinati a distruggere, eliminare, rendere
innocui, impedire l’azione o esercitare altro effetto di
controllo su qualsiasi organismo nocivo con mezzi chimici o
biologici

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’attività ed all’utilizzo.

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



La nuova normativa

Regolamento del Parlamento Europeo che sostituisce La 
Direttiva 98/8/CE Ÿ 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)



Confronto tra i PT



Confronto tra i PT



Confronto tra i PT



Confronto tra i PT



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 trattato che ha una
funzione primaria biocida è 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,
del 18 ottobre 2011). In relazione a quest'ultimi viene specificato
che:

- l'approvazione di un principio attivo non include la forma di
nanomateriale, salvo laddove espressamente indicato;

- in caso di impiego di nanomateriali in un prodotto biocida il rischio per
la salute umana, la salute animale e l’ambiente deve essere valutato in
modo distinto;

- i biocidi ammessi alla procedura di autorizzazione semplificata non
devono contenere alcun nanomateriale;

- se un articolo trattato contiene un nanomateriale ne deve essere
indicato il nome in etichetta seguito dal termine "nano" tra parentesi.



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 più
biocidi) e indicando che possono essere immessi sul mercato
solo se tutti 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 articolo trattato che abbia una funzione primaria
biocida è considerato biocida (es. abiti con trattamento
antibatterico, pitture antimuffa ecc.).

N.B. Non ha nessuna rilevanza se il prodotto biocida, dopo
il trattamento, non è più presente nell’articolo



Articolo trattato 

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

1.Concentrazione della sostanza attiva

2.Modalità d’azione della sostanza attiva o dello stesso
articolo

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



Esempi:

Articolo trattato Prodotto biocida



Esempi:

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

Articolo trattato con azione 
biocida primaria-Prodotto 
biocida

Maglia termica con trattamento 
antibatterico

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 possibilità 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
parte dell'Unione, di talune categorie di biocidi. In tal
senso è già possibile trovare sul sito dell’ECHA una sezione
riguardante i biocidi.



Principali elementi innovativi rispetto alla 
precedente Direttiva:

5) Il Regolamento, non parla più 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 è
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 possibilità 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 transitorie per la
gestione del programma di lavoro per l’esame sistematico
di tutti i principi attivi esistenti avviato con la Direttiva
98/8/CE ma anche per l'applicazione dei regimi o delle
prassi vigenti in materia di messa a disposizione dei biocidi
sui mercati nazionali.



AUTORIZZAZIONE DEI BIOCIDI

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

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

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

AUTORIZZAZIONE NAZIONALE Ÿ se il prodotto verrò immesso
solo in un singolo paese

MUTUO RICONOSCIMENTO Ÿ se un'impresa vuole immettere il
prodotto in più paesi

AUTORIZZAZIONE DELL'UNIONE Ÿ 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 sarà autorizzato se:

- è 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

- non 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 biodiversità e sull'ecosistema)

L'autorizzazione di un biocida può durare al massimo 10 anni



Ulteriori innovazioni

L’utilizzo e l’accettazione, 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 innovazioni

Infine è importante sottolineare come il Regolamento tenga in
debito conto l’esposizione alle sostanze biocide di gruppi di
popolazione considerati vulnerabili, sia per entità e durata della
loro esposizione, sia per la loro specifica suscettibilità 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, età).



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) così 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”.



La modifica del Regolamento biocidi

Regolamento (UE) 334/2014: modifica il Regolamento (UE) n.
528/2012 relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso dei
biocidi per quanto riguarda determinate condizioni per l’accesso al
mercato.



Le modifiche introdotte dal 
Reg.334/2014 sono:

Ç “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;

Ç 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;

Ç 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:

Ç in aggiunta ai dati tossicologici ed ecotossicologici, già
previsti dal regolamento, si estende l’obbligo di condividere i
dati relativi agli studi di destino e di comportamento
nell’ambiente per le sostanze attive soggette a programmi di
revisione;

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

Ç ampliato il ruolo del segretariato dell’ECHA per fornire
supporto e assistenza agli Stati membri per quanto riguarda
attività di controllo e di esecuzione”.



Garantire sempre un elevato benessere 
umano ed animale 

Protezione ambientale


