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L’uso sicuro dei prodotti ad azione biocida: strumenti e casi studio
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Alcune definizioni…

Principio attivo: la molecola, o il microorganismo che 

agisce contro l’organismo nocivo
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Alcune definizioni…

organismo nocivo: un organismo indesiderato, inclusi gli

agenti patogeni, che ha un effetto indesiderato o dannoso

per l’uomo, per le sue attività o per i prodotti che impiega o

produce, nonché per gli animali o per l’ambiente;

Reg. 1107/2009«Organismi nocivi» qualsiasi specie, 
ceppo o biotipo appartenente al regno animale o 
vegetale nonché altri agenti patogeni nocivi per i 
vegetali o i prodotti vegetali.
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Prodotto ad azione biocida: qualsiasi sostanza, miscela o 

articolo contenente (o generante) uno o più principi attivi 

con lo scopo di agire contro l’organismo nocivo.

Definizioni del reg. REACH!
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Allegato V del reg. 528/2012

GRUPPO 1: Disinfettanti e biocidi in generale → PT 1-5

PT1 Biocidi per l’igiene umana

PT2 Disinfettanti per aree private e aree sanitarie pubbliche ed altri biocidi

PT3 Biocidi per l’igiene veterinaria

PT4 Disinfettanti nel settore dell’alimentazione umana e animale

PT5 Disinfettanti per l’acqua potabile
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GRUPPO 2: Preservanti → PT 6-13

PT6 Preservanti per prodotti in scatola

PT7 Preservanti per pellicole

PT8 Preservanti del legno

PT9 Preservanti per fibre, cuoio, gomma e materiali polimerizzati

PT10 Preservanti per lavori in muratura

PT11 Preservanti per liquidi nei sistemi di raffreddamento e trattamento industriale

PT12 Preservanti contro la formazione di sostanze viscide (slimicidi)

PT13 Preservanti per fluidi nella lavorazione di metalli
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GRUPPO 3: Controllo degli animali nocivi → PT 14-19

PT14 Rodenticidi

PT15 Avicidi

PT16 Molluschicidi

PT17 Pescicidi

PT18 Insetticidi, acaricidi e prodotti destinati al controllo degli altri artropodi

PT19 Repellenti e attrattivi

PT20 Controllo di altri vertebrati

GRUPPO 4: Atri biocidi → PT 20-23

PT20 Preservanti per alimenti destinati al consumo umano ed animale

PT21 Prodotti antincrostazione

PT22 Fluidi usati nell’imbalsamazione e nella tassidermia
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ITER NORMATIVO… in pillole

Se principio attivo è in corso di valutazione da parte di autorità competenti per uno più
PT non è possibile fare un prodotto biocida per il BPR

Solo quando principio attivo è approvato per un particolare PT  possibile fabbricare
prodotto biocida

Al netto di disposizioni nazionali provvisorie (es. Presidi Medico Chirurgici)



Piano Regionale di Prevenzione della Regione del Veneto 2014 – 2018 “Prodotti fitosanitari e tutela della salute: sensibilizzazione al rispetto di corrette condizioni di vendita e all’adozione di buone pratiche di utilizzo” Piano Regionale di Prevenzione della Regione del Veneto 2014 – 2018 “Prodotti fitosanitari e tutela della salute: sensibilizzazione al rispetto di corrette condizioni di vendita e all’adozione di buone pratiche di utilizzo” 

Articolo 19 del BPR 
Condizioni per il rilascio dell’autorizzazione

Un biocida […] è autorizzato se:

non ha effetti inaccettabili, immediati o ritardati, di per se stesso o quale risultato dei
residui, sulla salute dell’uomo, compresa quella dei gruppi vulnerabili, o degli
animali, direttamente o attraverso l’acqua potabile, gli alimenti, i mangimi o l’aria o
attraverso altri effetti indiretti;

non ha effetti inaccettabili, di per se stesso o a livello di residui, sull’ambiente per
quanto riguarda:

- il destino e la distribuzione del biocida nell’ambiente,

- la contaminazione delle acque di superficie (…), potabili e sotterranee, l’aria e
il suolo, tenendo conto dei siti distanti dal luogo di utilizzo a seguito della

propagazione ambientale a lunga distanza,

- l’impatto del biocida sugli organismi diversi dagli organismi bersaglio,

- l’impatto del biocida sulla biodiversità e sull’ecosistema
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ALLEGATO VI - Definizioni tecniche
Individuazione del rischio: individuazione degli effetti nocivi che un biocida ha la capacità
intrinseca di produrre.

Determinazione della relazione dose (concentrazione)/risposta (effetto):
valutazione del rapporto tra la dose, o livello di esposizione, di un principio attivo o di una
sostanza che desta preoccupazione contenuta nel biocida e l’incidenza e la gravità di un
effetto.

Determinazione dell’esposizione: determinazione delle emissioni, delle vie e della
velocità di movimento di un principio attivo o di una sostanza che desta preoccupazione
contenuta in un biocida e della sua trasformazione o degradazione al fine di valutare la
concentrazione o le dosi alle quali popolazioni umane, animali o matrici ambientali sono o
possono essere esposti.

Caratterizzazione del rischio: valutazione dell’incidenza e della gravità degli effetti
negativi che possono verificarsi in una popolazione umana, negli animali o in matrici
ambientali a seguito dell’esposizione reale o prevista a un qualsiasi principio attivo o a una
sostanza che desta preoccupazione contenuta in un biocida. Tale valutazione può includere
«la valutazione del rischio», ovvero la quantificazione di tale probabilità.
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Hazard Identification

Raccolta dati (Nome della sostanza, Proprietà fisico/chimiche, Studi tossicologici ed epidemiologici)

Le informazioni devono poter rispondere a domande del tipo:

• L’esposizione alla sostanza produce effetti negativi?
• Quali effetti sono connessi con l’esposizione prevista?

Hazard Evaluation (Dose-Response Assessment)

Scopo:

• Calcolare la curva dose-effetto

• Determinare i "fattori di sicurezza"

• Determinare quale è la dose che provoca una determinata risposta (o 
effetto)
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Exposure Assessment
La valutazione dell'esposizione deve identificare la popolazione ‘esposta’ (dieta, scelte di vita,
occupazione etc.), le fonti, i pathways di esposizione, il destino ambientale e le concentrazioni
(misurate o stimate)

Due tipi di esposizione:

Esterna

• A quale concentrazione una data sostanza è presente nei vari comparti
ambientali/dieta/aria/ambienti lavorativi/in prodotti ad uso voluttuario?

• Attraverso quali vie l’uomo è esposto (inalatoria, cutanea, orale)?

• In quali situazioni (lavoro, ambiente, stili di vita, alimentazione)?

Interna

• A quale concentrazione la sostanza è presente nei vari distretti corporei e nel sito di azione?

• Quale è il destino della sostanza all’interno dell’organismo?

• Quale è la concentrazione della ‘specie chimica’ tossicologicamente rilevante?
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EXPOSURE ASSESSMENT
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EXPOSURE ASSESSMENT
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Esempio – calcolo esposizione umana
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Altri dati utili….
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Esempio di uso sicuro….
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NON SOLO PRODOTTI AD AZIONE BIOCIDA… anche quelli 

che subiscono l’azione biocida!- gli articoli trattati

«articolo trattato», qualsiasi sostanza, miscela o articolo trattati 
con, o contenenti intenzionalmente, uno o più biocidi;

Un articolo trattato che abbia una funzione primaria biocida è 
considerato biocida

CAPO XIII (Art. 58.1)

Il presente articolo si applica esclusivamente agli articoli trattati che 
non sono biocidi. […]

Rif. reg. REACH!
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Materassi/cuscini ad 
azione antiacaro/ anti 

tarme
Vernici /detergenti contenenti 

conservanti

26

Tessili disinfettati o tattati
con conservanti (fase di 
inverdimento per es.)
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Cavi elettrici contenenti 
sostanze repellenti per 

topi/fungicidi Tende per doccia 
«antimuffa»

Gli articoli trattati

27

Legno/cartone 
trattato con antimuffa
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Gli articoli trattati: cosa deve contenere l’etichetta? (art. 58.3)

 una menzione indicante che l’articolo trattato contiene biocidi;

 se confermata, la proprietà biocida attribuita all’articolo trattato;

 il nome di tutti i principi attivi contenuti nei biocidi;

 il nome di tutti i nanomateriali contenuti nei biocidi, seguito dal
termine «nano» tra parentesi;

 eventuali pertinenti istruzioni per l’uso, comprese le opportune
precauzioni da prendere a causa dei biocidi con i quali l’articolo è
stato trattato o in esso contenuti.
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GRAZIE PER L’ATTENZIONE!


