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Regolamento Biocidi  
UE n. 528/2012 - BPR 

Regolamento relativo alla messa a 

disposizione sul mercato                 

e all’uso di biocidi  
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Entrato in vigore 1 settembre 2013 > 1 settembre 2015 

Regolamento UE 528/2012 

Ambienti di lavoro  Ambienti di vita 
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Biocidi 

Sostanze che per loro stessa natura possono 

arrecare danno all’uomo, agli animali e/o 

all’ambiente 
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◎ Finalità 

1.  Sistema di controllo per garantire e bilanciare: 

 

 

 

 

2.  Protezione della salute umana e dell’ambiente 

3.  Innovazione e competitività dei mercati europei   

 

Rischi di effetti 
nocivi 

Effetti benefici 
attesi 
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◎ Scopo   

 
Migliorare e armonizzare le norme per 

la messa a disposizione sul mercato 

e per l’utilizzo di biocidi  

Elenco di 
principi 

attivi  

Autorizza 
zione dei 

biocidi 

Riconosci 
mento 

autorizza 
zioni in UE 

Messa a 
disposizione  

Articoli 
trattati  
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Soggetti coinvolti 

 Produttori Europei 

 Importatori Europei 

 Produttori Extra-UE 

 Distributori 

 Utilizzatori a valle 

 Consumatori/Popolazione 
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◎Modalità   

 
Regolamento UE 528/2012 
 

• Norme dettagliate per la valutazione dei rischi 

• Criteri per l’approvazione principi attivi 

• Criteri per l’autorizzazione per l’immissione sul mercato 
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◎Definzioni   

 Regolamento UE 528/2012 
 

Principio attivo: 

“Sostanza o microrganismo che agisce su o contro organismi nocivi” 

Es.  Bronopol 

Ipoclorito di calcio 

Geraniolo, 

Permetrina, 

Bacillo (come insetticida)  

Argento (c0me disinfettante)  
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◎Definzioni   

 Regolamento UE 528/2012 
 

Biocida: 

“Sostanza o miscela nella forma fornita all’utilizzatore finale contenente, 

o che può generare uno o più principi attivi per distruggere, eliminare  o 

controllare un organismo nocivo, senza azione fisica o meccanica” 

Es.  Vernici antivegetative/antimuffa 

Preservanti del legno 

Repellente per insetti 

Detergenti per servizi sanitari 
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◎Definzioni   

 Regolamento UE 528/2012 
 

Messa a disposizione sul mercato: 

“fornitura di un biocida o articolo trattato per la distribuzione, 

l’utilizzo, a titolo oneroso o gratuito” 

Es.  Vendita diretta cliente/distributore 

Importazione da paesi Extra-UE 

Campioni gratuiti 
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◎Definzioni   

 Regolamento UE 528/2012 
 

Utilizzo: 

“qualsiasi operazione effettuata con un biocida, comprese la 

conservazione, la manipolazione e l’applicazione” 

Es.  Conservazione prima dell’uso 

Utilizzo di disinfettanti 

Applicazione di rodenticidi, topicidi, etc  
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◎Ambito di applicazione   

 Elenco dei tipi di prodotti biocidi  

Gruppo 1: Disinfettanti 

 

 

 

 

Igiene umana 

Disinfettanti e alghicidi non destinati all'applicazione diretta sull'uomo o animali 

Igiene veterinaria 

Settore dell'alimentazione umana e animale 

Acqua potabile 
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◎Ambito di applicazione   

 Elenco dei tipi di prodotti biocidi  

Gruppo 2: Preservanti 

 

 

 

 

Preservanti per i prodotti durante lo stoccaggio 

Preservanti per pellicole 

Preservanti del legno 

Preservanti per fibre, cuoio, gomma e materiali polimerizzati 

Preservanti per i materiali da costruzione 
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◎Ambito di applicazione   

 Elenco dei tipi di prodotti biocidi  

Gruppo 3: Controllo animali nocivi 

 

 

 

 

Rodenticidi 

Avicidi 

Molluschicidi, vermicidi e prodotti destinati al controllo degli altri invertebrati 

Pescicidi 

Insetticidi, acaricidi e prodotti destinati al controllo degli altri artropodi 

Repellenti e attrattivi 

Controllo di altri vertebrati 
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◎Ambito di applicazione   

 Elenco dei tipi di prodotti biocidi  

Gruppo 4: Altri biocidi 

 

 

 

 

Prodotti antincrostazione 

Fluidi usati nell'imbalsamazione e nella tassidermia 
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◎Obblighi di etichettatura   

 Articoli trattati  

In caso di pericoli per la salute umana o per il rischio di rilascio ambientale 

• indicare che l’articolo trattato contiene biocidi 

• la proprietà biocida attribuita all’articolo trattato 

• il nome di tutti i principi attivi contenuti nei biocidi 

• gli eventuali nano-materali presenti  

• le istruzioni per l’uso sicuro  

• le precauzioni da prendere a causa dei biocidi con i quali l’articolo è stato 

trattato o in esso contenuti  
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◎Articolo 95 – Elenco fornitori e sostanze   

 Dal 01/09/2013 fornitori di biocidi o sostanze che 
generano un principio attivo hanno l’obbligo di fornire 
all’ECHA:  

• Fascicolo completo sulla sostanza in questione, o 

• Lettera di accesso al fascicolo sul principio attivo, o  

• Un riferimento a un fascicolo sul principio attivo per il quale il periodo di 

protezione dati sia scaduto 

Dal 01/09/2015 una sostanza  
attiva non presente nella lista  

…non potrà più essere immessa sul mercato!! 



Attuale contesto normativo europeo 
  

◎Regolamento REACH (CE) n. 1907/2006   

 Gestione sostanze Chimiche 

◎Regolamento CLP (CE) n. 1272/2008   

 Classificazione etichettatura e imballaggio sostanze e miscele 

◎Regolamento (UE) n. 453/2010 e n. 830/2015   

 Schede dati di Sicurezza 
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Regolamento REACH 

Principi base: 

I. Tutela della la salute umana e il rispetto dell’ambiente. 

II. Massima trasparenza nella diffusione lungo la catena di 

approvvigionamento delle notizie ed informazioni raccolte  
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Regolamento CLP 
I. Si applica nell’ambito della fornitura  e nell’uso di sostanze chimiche; 

II. È destinato sia ai lavoratori che ai consumatori; 

III. Introduce nuovi criteri di classificazione dei prodotti chimici;  

IV.Nuova etichettatura per la comunicazione dei potenziali pericoli. 

… nuovo D.Lgs 39/2016 
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“ Cosa cambia… 

Regolamento CLP 



Regolamento SDS 

I. Criteri per compilazione delle schede di sicurezza 

II. Il contenuto delle 16 sezioni 

III.Modalità di trasmissione delle informazioni 
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Ricapitolando… 

REACH 
Informazioni  

Chimico/fisiche 

Tossicologiche 

Usi identificati 

Condizioni operative 

Misure di gestione 

 

CLP 
Classificazione 

Etichettatura 

Imballaggio 

SDS 
Comunicazione 

Informazione 

BPR 
Principi Attivi 

Articoli Trattati 

Etichettatura 



BPR - Conclusioni 

Conoscenza del rischio 
residuo per l’utilizzo di 

biocidi (es. alimenti) 

Tutela della  
Salute e sicurezza 

umana 

Elevato livello di 
protezione 

dell’ambiente 

Migliore comunicazione 
(Etichetta) 

Incentivo per la 
Ricerca&Sviluppo 

Valore aggiunto  
Per i propri prodotti 
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