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| prodotti biocidi: fonti normative

Direttiva 98/8/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 febbraio 1998
relativa all’immissione sul mercato dei biocidi (pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
delle Comunita Europee n. L 123 del 24 aprile 1998).

Decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174 recante “Attuazione della direttiva
98/8/CE in materia di immissione sul mercato di biocidi” (pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana n. 149 del 28 giugno 2000 —
Supplemento ordinario n. 101).

Numerosi Regolamenti per la revisione europea delle sostanze attive, di cui
Pultimo:

Regolamento (CE) n. 1451/2007 della Commissione del 4 dicembre 2007,
concernente la seconda fase del programma di lavoro decennale di cui all’articolo
16, paragrafo 2, della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio
relativa all’immissione sul mercato dei biocidi (pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale dell’Unione Europea n. L 325 dell’11 dicembre 2007).



I biocidi sono definiti come...

... 1 principi attivi e 1 preparati contenenti uno o piu principi
attivi, presentati nella forma In cul sono consegnati
all'utilizzatore, destinati a distruggere, eliminare, rendere
Innocul, Impedire l'azione o esercitare altro effetto di

controllo su qualsiasi organismo nocivo* con mezzi chimici o
biologici.

* (per ['uomo, per le sue attivita, per i prodotti che [ 'uomo impiega o produce, per
gli animali o per [’ambiente)



Inclusione nelle liste positive

Sostanze attive Sostanze attive Iin
nuove (art. 11 della revisione (art. 16, comma
dir. 98/8/CE) 2 della dir. 98/8/CE)

Allegato | (e 1A)

Un prodotto biocida puo essere immesso in commercio solo dopo autorizzazione e solo se
contiene sostanze attive iscritte negli allegati della direttiva 98/8/CE, dopo opportuna
valutazione



Product types - Allegato V della direttiva 98/8/CE (1)

GRUPPI PT Definizione
Disinfettanti e biocidi in 1 Biocidi per I'igiene umana
generale 2 Disinfettanti per aree private e aree sanitarie pubbliche ed

altri biocidi

Biocidi per I'igiene veterinaria

Disinfettanti nel settore dell'alimentazione umana e animale
Disinfettanti per I'acqua potabile

Preservanti Preservanti per prodotti in scatola
Preservanti per pellicole

Preservanti del legno

© 00 N o o1 B W

Preservanti per fibre, cuoio, gomma e materiali
polimerizzati

10 Preservanti per lavori in muratura

11 Preservanti per liquidi nei sistemi di raffreddamento e
trattamento industriale

12 Preservanti contro la formazione di sostanze viscide
(slimicidi)
13 Preservanti per fluidi nella lavorazione di metalli



Product types - Allegato V della direttiva 98/8/CE (2)

Controllo degli animali
nocivi

Altri biocidi

14
15
16
17
18

20

21
22

23

Rodenticidi
Avicidi
Molluschicidi
Pescicidi

Insetticidi, acaricidi e prodotti destinati al controllo
degli altri artropodi

e attrattivi

Preservanti per alimenti destinati al consumo
umano o animale

Prodotti antincrostazione

Fluidi usati nell'imbalsamazione e nella
tassidermia

Controllo di altri vertebrati



Sostanze attive inserite negli allegati della direttiva 98/8/CE

Sostanza attiva PT Sostanzaattiva PT Sostanza attiva PT Sostanza attiva PT
Sulfuryl 8 IPBC 8 Indoxacarb & 18 Disodio octaborato 8
fluoride tetraidrato
Dichlofluanid 8 KHDO 8  Thiacloprid 1 8 Azoto 18
Difethialone 14  Difenacoum 14 Sulfuryl fluoride 18 Coumatetralyl 14
Clothianidin 8 Thiabendazole 8 Fenpropimorf 8 Tolylfluanid 8
Etofenprox 8 Tebuconazole 8 Clorofacinone 14 Flocoumafen 14
Carbon 14  Alfa-cloralosio 14 Acido borico 8 Alluminio fosfuro 18
dioxideld
Thiamethoxam 8 Bromadiolone 14 Ossido borico 8 Magnesio fosfuro 18
Propiconazole 8 Alluminio 14  Disodio 8 Brodifacoum 14
fosfuro tetraborato
Acrolein 12 Warfarin 14  Warfarin sodium 14

I Sostanza attiva nuova
[2 | a sostanza attiva € anche inserita in Allegato IA

N.B. Nel Comitato Permanente di marzo 2010 sono state votate le inclusioni per la DEET (N,N-diethyl-meta-
toluamide) e il Dazomet



PRODOTTI BIOCIDI oggi in Italia

/
disinfettanti

Insetticidi
PRESIDI MEDICO-CHIRURGICI=

rodenticidi

N

(Autorizzazione ai sensi del DPR n. 392/1998 e Provvedimento 5 febbraio 1999)

PRODOTTI DI LIBERAVENDITA




Il periodo di transizione

Presidi medico-chirurgici
Prodotti biocidi

Prodotti di libera vendita

Per poter essere in commercio oggi in Italia con una destinazione d uso riconducibile ad un 'azione biocida, i1 presidi
medico-chirurgici e i prodotti di libera vendita devono necessariamente contenere sostanze attive incluse nel programma
decennale di revisione di tutte le sostanze attive stabilito ai sensi della stessa direttiva 98/8/CE e dei regolamenti
applicativi (in particolare dal Reg. 1451/2007/CE(5) e successive modifiche) per il particolare tipo di prodotto (PT) cui
essi sono destinati.



Un po’ di cifre.......

AlPinizio del programma di revisione erano state inizialmente identificate
937 sostanze attive in commercio (alla data del 14 maggio 2000)

Sono state emanate 8 decisioni di non
inclusione

V4

Rimangono nel programma di revisione 320 sostanze attive, per un totale di 1131
combinazioni sostanza attiva/tipo di prodotto.

Sono inoltre in valutazione 14 sostanze attive per 27 nuove combinazioni sostanza
attiva/prodotto






Gli utilizzatorli

p
| disinfestatori - _
Canali ristretti di vendita
| professionisti: -
Operatori specifici di Grandi quantitativi di prodotto
settore: industrie,
g allevamenti, edilizia, ecc.

Grande distribuzione

| consumatori >

Ridotti quantitativi di prodotto



Le limitazioni all’impiego dei prodotti biocidi

Non e consentito il rilascio dell’autorizzazione
all’immissione sul mercato per I'impiego da parte del
pubblico di un prodotto classificato come tossico, molto
tossico, cancerogeno, mutageno o tossico per la riproduzione
di categoria 1 e 2, fermo restando che per I’impiego
professionale ed industriale 1’autorizzazione puo essere
sottoposta ad eventuali restrizioni d’uso.
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La vore M. 17 riportata di seguito & inserita nell'allepate | della direttiva 98/8[CE:

ALLEGATO

Pursrra minima dad

Tarming par conformarsi alfamicolo 16,

pamgrafo 3
jacocsthe che par | prodott contmendi pak

. § Denominazsons IWUPAC principic astivo nsl Ap— di un principio attivo, par i geali @ Scadenza Tipo di I L1
. Fama comung Poumari di sdentificaziona beocida immazzo | D02 O % | tarming par conformarzi zlizmicolo 16, dulliscrizions prodoto Dispasiziond spactficha )
sal msrcato paragrafo 3, d quallo fissaro nelleltima
dacizione di isorizions malaziva ai lom
principd aizivi]
«17 | Bromadiclone -[3-{4"-broma[1,1 -bife- | 969 glkg 17 huglic 2011 30 giupno 2013 30 piugne 2016 ‘ 14 Per ke sue camatteriztiche, che lo rendone poten-

nil]-4-il}-1-idraczi-1-fenil-
propil]-4-idroz=i-2H-1-
benzopiran-1-one
Numero CE- 249-105-9
Mumero CAS: 2E772-56-

N/

)

zialmente pemistente, bisaccumulabile & tozzsico
o fortements persictente & fortements bioaccu-
mulabile, queste principio attive prima di essere
reizcritto nel prezente allsgato deve escere cotto-
posto ad una valutazione comparativa del rischio
ai senzi dellarticolo 10, paragrafe 5. punmo i,
secondo tratting, della direttiva ']Sn'E_'CE.

Gli Stati membri assicurane che le autorizzazioni
siano sogpette alle zepuenti condizioni:

1] la concentrazrione nominale del principio at-
tiva nei prodotti non deve eccedere 50 mglky
e sono auterizzati solo prodott pront all'uso;

1) i prodotti devono contenere un agemte repul-

divo &, =& del caze, un colorante;

i prodotti mon devono essere utilizzat come
polvere tracciante;

l'esposizione primaria e zecondaria per loo-
mo, gli animali non bersaglio & l'ambiente
devono eszere ridotte 2l minimo studiando &
adottande tutte le mizure di riduzions del
rizchio idones & dizponibili. Tali misure com-
prendone tra laltro la destinazione ad uso
eschizivamente pmf:s:iona|=. la definizione
di un limit+ maszsimo per le dimenzioni
dellimballaggio e lobbligo di utilizzare sca-
tole per esche a chiusura protetta e resistenti
alle mamomizzioni..

") Par latsavions dai principi comuns delfallagare VI § comfenuto @ le comchasoni dalle ralzzioni di valutazions somo dizpomibili sul zite della Commissone hiep:| e suropa.si loomm anvironment biocides findex hem

600781
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' 1l dacumenta viene visualizzata in modalikd PDE[A,

ALLEGATO

La tabella di seguito riportata, in cui fipura la woce «M. 254, & inzerita nellallegato | della diretiva 98(8(CE

K. Moma comans

Demominazions [WPAC
Wameri di idantficazions

Pararza minima dal
principio attivo nal
biocida immase

Duafa & iscriziona

Terming par conformarsi allarticole 18,
paragrafo 1
iecoatin che par § prodott contenent pit
di wn principio attive, per i quali i
termins par conformarsi all'articole 18,

Scadenza
dellizcrizions

Tipo di
prodotio

Dézposizioni specifechs (]

Mumero CE: 234-541-0

tul marczn parmgrafo ¥, & quells fizato nellultima
decisicns & iscrizions relativa 2i loro
principi attiva)
«25 | Ottaborato  di | Ottaborate di disodic - | 975 glke 1% zettembre 11 aposo 2013 31 agosto 2021 E Mellezaminare la domanda di autorizzazione di
dizodio  teirai- | traidmto 2011 un prodotto a2 norma dellarticolo 5 e dellalle-
drato v pato ¥, gli Stati membri devono valutare, ze

Mumero CAS: 12280-03-4

pertinente per quel prodotto particolare, le po-
polazioni che poszono eszere esposte al prodotio
e I'uzo o gli scenari di esposizione che non zono
stati ezaminati in  maniera rappresentativa
nellambito della vahitazione dei rischi effetmata
a livello comunitaria.

Mel rilazciare le autorizzazioni per il prodotto gli
Stati membri valutane i rischi & successivamente
assicurame che siano prese opportune misure o
che siano imposte condizioni specifiche per ri-
durre i rischi rilevati.

L'autorizzazione del prodottc pud eccere con-
cesza zolo se nella richiesta 5 dimostra che &
pocsibile ridurre i rischi a livelli accenabili.

Gl Stati membri assicurane che le autorizzazioni
siano sogpette alle zepuenti condizioni:

1] i prodotti autorizzati per usi industriali & pro-
fessionali devono essere utilizzati indoszande
gli opportuni dispositivi di protezione indivi-
duzle, 2 mena che nallz domanda di zutoriz-
razione del prodotto non i posza dimostrare
che i rischi per gli wiilizzatori industriali elo
professionali possono essere ridosti 2 Livelli
accettabili con alori mezzi;

Ead0Un 3 SN [P AENN ERTED neitnT 1

AO0T 1
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Demominazona [UPAC

H. Moms COmeans
Wameri di idantficarions

Purazza minima dal
Principio attivo nal
biocida immezzn
ziil marczo

Data & iscrizions

Terming par conformarsi allarticolo 18,
paragrafio 1

iecoatin che par § prodotti contenant Ipil:l.
di wn principio attiva, per i quali i

twrmina par conformarsi allartscolo 18,

paragrafo 3, & qualls fizate nellultima
decisiona & iscrizions relativa 2i loro

princpi atth)

Scadenza
dallizcriziona

Tipo di
prodoto

Dizposizioni specifiche {*)

2] in considerazione dei rischi rilevat a carico
della matrice suolo e della matrice acqua,
non pocsono escete autorizzati prodocti per
il tratamento in sim di legno in estemo o
di legno che zard esposto zpli apenti atmosfe-
rici 2 meno che non ciano presentati dati che
dimostrino che il prodotto soddizferd i requi-
siti dell'articola 5 & dellallepato VI, ze neces-
rario applicande opportune misure di ridu-
zione del rischio. In particolare, le eticherte
elo le schede con le istruzioni di sicurezza
relative ai prodotti autorizzati per uso indu-
striale specificano che, dopo il trattamento, il
legno deve eszere conservato in un luogo ri-
parato elo su sostegni rigidi impermeabili al
fine di evitare lo scolo diretto di residui sul
muole o melle acque & per conzentire la rac-
colta degli eventuali zcoli al fine del lore riu-
tilizzo o smaltimento.s

) Par laztsarions dai principi comuni delfallegate VI § comfenuto @ le conchasoni dalle ralzzioni di valutarions somo dispomibili sul zite wab dalla Commissions: bite:|ec_saropa.euoomm (anvironmens biocdas index htm

aO0T el

Ead 0Ing ST [0 SEDIN ENaTTEn)
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' 1l dacumenta viene visualizzata in modalikd PDE[A,

La voce oM. 19 riportata di seguito & incerita nellallegato | della direttiva 98)8/CE:

ALLEGATO

MOMmE COMmung

Denominazions IUFAC
Mumeri & idemtificazions

Purarza minima del prin-
cipso attive nel biocida
immeszo sul mercaso

Datz di iscrizione

Termine per conformarsi allarticalo 18,
pargmafe 3

jad socezioms dei prodott commanti pil

& un principio attivo, par i guali # twr-

mine par conformarzi allamicolo 16, pa-

ragrafo 3, é quslls fizato nelfukima de-

cision® &i iscrizioms mlativa 2 suod prin-
cipi axtavi)

Scadanza delliscrizions

Tipo di

detto

Disposizioni specifiche ()

<19

Indoxacarks
jmaszza di rea-
zione degli

enantiomer 3R

75:15)

Mazza di reazione di carbos-
silato di mesil [5]- = metliR}-
T-cloro-2, %, 42 5-tetraidro-1-
'lmeru.—.i.car':loniJﬂ-l-I:riﬂun-rn-
metossifenil) carbamoilfinde-
noil 2-=i(1.3 4)oxadiazina-
4a iguesta voce copre la
masz di reazions 75215 de-
gli enantiomeri 5 & R}
Mumero CE: nd.

Mumere CAS: enantiomero
5 1735844 4-6; enantio-
mero R: 185508-75-7

796 glkg

17 pennaio
2010

n.d.

31 dicembre 2019

Mell'ezaminare la domanda di auto-
rizzarione di un prodotto 2 mormma
dellarticalo 5 e dellallepate VI gli
Stati membri devono valutare, e per-
tinente per quel prodotto particolare,
l= popolazioni che possono esere
esposte al prodotto & Puzo o gli cce-
nari di esposizione che non zone
otati mzaminati in maniera rappresen-
tativa mellambite della valutazione
dei rischi effetizata a livelle comuni-
taria.

Mel rilasciare le autorizzazioni per il
prodoto gli Sati membri valutane i
rischi & successivamente assicurano
che fiano prese opporfune misure o
che riano imposte condizioni zpecifi-
che per ridurre i rischi rilevati.

L'antorizzarione del prodotto pud ex-
sere concesza solo ze nella richiesa &
dimastra che & possibile ridurre i ri-
schi a livelli accettabili

Gli Stati membri amicurano che le
autorizzazioni siano sogpette alle se-
puenti condizioni.

Fer ridurre 2l minima l'ecposizione
depli ezzeri umani, delle zpecie non
bersaglioc e dellambiente acquatico
occorre adottare adeguate mizure di
attenuazione del rischio. In particola-
re, le etichette ¢fo le schede con le
istruzioni di sicurezza relative ai pro-
dotti autorizrati devono specificare

che:

£

Al

ead OINS SUOILN [30 SEDIN ENSTTED
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H. MOMmE COMmung

Dsnominaziens IUFAC
Wumari di idemtificazions

Purarza minima del prin-
cipso ative nal biocida
immeezo sul mencato

Datz di icrizions

Tarmine per conformarzi allarticolo 18,
pargTafe 3

jad sccszions dei prodott comtmenti piil

& un principic agivo, par i guali 8 wr-

mins par conformarsi allamioolo 16, pa-

magrafo 3, § quello fiszato nalfukima de-

cizion® &i iscrizioms mlativa 2 cuod prin-
cipi astivi)

Scadana delliscrizions

Tipo di

dorto

Daposizioni specifichs (%)

1)

i predotti non devono eszere ripo-
cti in luoghi accessibili a neonati,
bambini o animali da compagnia;

i prodotti devono estere ripocti
lontano da canalizzazioni esterne;

i prodotti mon utilizzati devono
eszere adepuatamente cmaltti =
non riverzati nelle canalizzazioni.

Fer usi amatorali, sono autorizzati
solo prodotti pronti alluzo..

") Par latsavions dai principi comuns delfallagare VI § comfenuto @ le comchasoni dalle ralzzioni di valutazions somo dizpomibili sul zite della Commissone hiep:| e suropa.si loomm anvironment biocides findex hem

2261 1
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Controllo sul commercio

NAS — Controllo della conformita
alla normativa vigente

Prodotti commercializzati con
la corretta autorizzazione

Esistenza in commercio di

La SO rveg“anza < prodotti revocati

Casi di border-line

ENTI Controllo dell’etichettatura
LOCAL| —— (preparati pericolosi)

e Da sviluppare tenendo conto della direttiva
Controllo sull’impiego? > 2009/128/CE sull 'uso sostenibile dei pesticidi




Controlli ambientali?

Non esiste per ora un vero e proprio programma di monitoraggio.
Per eventuali orientamenti e indirizzi futuri:

peculiarita di alcuni tipi di prodotti che, per il loro impiego, consentono di
prevedere una rilevante immissione di sostanze attive nei vari comparti
ambientali: ad esempio prodotti utilizzati per la disinfestazione di vaste aree
urbane (es. trattamenti contro le zanzare) oppure prodotti usati per il trattamento
del legno in stabilimenti industriali, che sicuramente contribuiranno al rilascio di
sostanze attive nell’ambiente in misura maggiore rispetto a trattamenti con altri
prodotti biocidi effettuati su aree piu ristrette.

Tenuto conto, inoltre, del fatto che in molti casi le sostanze attive contenute nei
prodotti biocidi sono anche contenute nei prodotti fitosanitari, sara necessario
prendere in considerazione anche I’esposizione cumulativa dell’ambiente e della
popolazione in genere a queste sostanze.



Prodotti biocidi/Prodotti fitosanitari: casi di borderline

Uno stesso prodotto puo essere autorizzato sia secondo la BPD (dir. 98/8/CE)
che la PPPD (dir. 91/414/CE).

Criteri distintivi tra prodotti biocidi e prodotti fitosanitari:

Protezione delle piante e dei
prodotti di origine vegetale |:> PPP

Scopo del trattamento

Protezione dell’uomo, dell’animale
o dei prodotti naturali o artificiali |:> BP

di origine vegetale

Organismo bersaglio

/ PPPD se nocivo per le piante o per prodotti

BPD se nocivo per ’'uomo, I’animale o per
prodotti naturali o artificiali

Sito di applicazione

Riferimento: Linea guida disponibile sul sito http://ec.europa.eu/food/plant/protection/evaluation/borderline_en.htm



PPP

Trattamento del suolo

Disinfezione e disinfestazione di locali, semenzai e serre destinati al controllo di organismi nocivi alle
piante

Protezione delle piante ornamentali (es. contro le formiche)

Controllo della crescita di radici

Controllo delle lumache nei giardini

Trattamenti post-raccolta

Repellenti per uccelli su semi, alberi da frutta o in silvicoltura

Protezione di alberi da piante, scoiattoli o animali selvatici

Tutti gli erbicidi

Alghicidi su suolo e acqua per la protezione delle piante (riso, piante acquatiche, ecc.)

Regolatori di crescita e inibitori di germinazione

Regolatori di crescita per artropodi e feromoni per controllo di organismi nocivi per le piante

Prodotti per il controllo di uccelli nocivi alle piante o prodotti vegetali




BP

Trattamenti per soli scopi di igiene nelle serre

Trattamento di strutture vuote di cui non si conosce la destinazione (scopi di igiene)

Trattamento di sistemi idroponici (non su piante) per evitare la formazione di organismi che possono
intasare le tubature

Controllo di organismi nocivi (non piante), incluse le alghe, per campi da tennis, parcheggi, cimiteri,
calcestruzzo, pavimenti e muri

Trattamenti contro le lumache quali vettori di malattie o per evitare intasamenti di tubature

Trattamenti contro acari della polvere nei tessuti

Fumiganti nei magazzini destinati a contenere formaggi e carne (non per prodotti vegetali)

Repellenti contro gatti, cani, serpenti

Prodotti per lavare la frutta per scopi di igiene pubblica (non per la protezione della frutta da patogeni)

Controllo delle termiti usate come esca o0 per trattamenti di bagnabilita dei suoli

Controllo degli uccelli per scopi di igiene




Riferimenti

Per consultare le modifiche del Regolamento n. 1451/2007, e in particolare le
decisioni di non inclusione, consultare il sito:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/non_inclusions.htm oppure il sito:
http://www.salute.gov.it/biocidi/paginalnternaMenuBiocidi.jsp?id=5&menu=b
jocidi&label=bio2;

Per consultare tutte le direttive di inclusione della sostanze attive, consultare il
sito:

http://ec.europa.eu/environment/biocides/annexi_and_ia.htm oppure il sito:
http://www.salute.qgov.it/biocidi/paginalnternaMenuBiocidi.jsp?id=21&menu=
strumentieservizi&label=ss1

Per informazioni e documenti (stato della revisione comunitaria, linee guida,
manuale delle decisioni, casi di “border line”) sui prodotti biocidi, consultare i
seguenti siti:

http://ec.europa.eu/environment/biocides/index.htm;
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/biocides/
http://www.salute.gov.it/biocidi/biocidi.|jsp
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