IL NUOVO REGOLAMENTO SUI BIOCIDI: novità e ricadute sul settore conciario
Il nuovo Regolamento sui prodotti biocidi n. 528/2012 riguarda l’immissione sul mercato e l’uso di prodotti ad azione biocida. Tale nuovo Regolamento è stato adottato il 22 maggio 2012 ed entrerà in vigore dal 1° settembre 2013 con certe deroghe in alcuni casi. Tale Regolamento inoltre va a sostituire la precedente Direttiva in materia (Direttiva 98/8/CE).
In linea generale il nuovo Regolamento si focalizza su due punti principali:

1. Tutti i prodotti biocidi (qualsiasi sostanza o miscela nella forma in cui è fornita all’utilizzatore contenente uno o più principi attivi) che vengono immessi sul mercato necessitano di autorizzazione.

2. Tutti i principi attivi devono essere approvati

Lo scopo della nuova norma è quello di armonizzare a livello europeo il percorso di autorizzazione e approvazione, riducendo il numero di test su animali e incoraggiando la condivisione dei dati.
La cosa importante da notare è che attualmente il processo autorizzativo per i prodotti biocidi ha riguardato solo alcuni tipi di prodotti (per es. insetticidi, disinfettanti, insettorepellenti, topicidi), ovvero contenenti i principi attivi elencati negli allegati I, IA e IB della Direttiva 98/8/CE. Per tutti gli altri principi attivi (molti dei quali utilizzati per la conservazione delle pelli) è in atto un processo di revisione che dovrà concludersi entro il 14 maggio 2014. Ciascun Stato Membro potrà applicare il regime o prassi già vigente in materia di autorizzazione di prodotti biocidi fino a due anni dopo l’approvazione dell’ultimo principio attivo contenuto.
Il nuovo Regolamento, al pari della precedente Direttiva, suddivide i prodotti ad azione biocida in 4 categorie (v. Tab. 1) contenenti 22 prodotti tipo (la precedente ne conteneva 23).

I prodotti utilizzati per la conservazione delle pelli appartengono alla categoria di prodotto PT9 e questo vuol dire che sarà possibile chiedere l’autorizzazione di un prodotto biocida per il settore conciario solo se il principio attivo è stato approvato per la categoria di prodotto PT9.
	Number
	Product-type

	
	

	Disinfectants
These product types exclude cleaning products that are not intended to have a biocidal effect, including washing liquids, powders and similar products.

	PT 1
	Human hygiene

	PT 2
	Disinfectants and algaecides not intended for direct application to humans or animals

	PT 3
	Veterinary hygiene

	PT 4
	Food and feed area

	PT 5
	Drinking water

	Number
	Product-type

	Preservatives
Unless otherwise stated these product-types include only products to prevent microbial and algal development.

	PT 6
	Preservatives for products during storage

	PT 7
	Film preservatives

	PT 8
	Wood preservatives

	PT 9
	Fibre, leather, rubber and polymerised materials preservatives

	PT 10
	Construction material preservatives

	PT 11
	Preservatives for liquid-cooling and processing systems

	PT 12
	Slimicides

	PT 13
	Working or cutting fluid preservatives

	Number
	Product-type

	Pest control

	PT 14
	Rodenticides

	PT 15
	Avicides

	PT 16
	Molluscicides, vermicides and products to control other invertebrates

	PT 17
	Piscicides

	PT 18
	Insecticides, acaricides and products to control other arthropods

	PT 19
	Repellents and attractants

	PT 20
	Control of other vertebrates

	Number
	Product-type

	Other biocidal products

	PT 21
	Antifouling products

	PT 22
	Embalming and taxidermist fluids


Tab. 1
Al pari della precedente Direttiva, l’approvazione dei principi attivi avverrà a livello comunitario mentre l’autorizzazione dei prodotti biocidi avverrà a livello dei singoli Stati Membri con possibilità di mutuo riconoscimento. Tuttavia è prevista anche un’autorizzazione a livello dell’Unione Europea (novità rispetto alla norma precedente) che permetterà ad un prodotto biocida di essere immesso sul mercato su tutto il territorio dell’Unione (salvo che per particolari tipi di prodotto (PT 14, 15, 17, 20). Tale modalità potrà essere applicata con la seguente tempistica:
· Dal 1° settembre 2013: Tipologie di prodotto PT 1,3,4,5,18 e 19

· Dal 1° gennaio 2017: Tipologie di prodotto PT 2,6 e 13

· Dal 1° gennaio 2020: Tipologie di prodotto PT 7,8,9,10,11,12,16 e 22

Allo scopo sarà resa disponibile una piattaforma IT denominata R4BP-Register for Biocidal Products (simile a REACH-IT), per favorire la presentazione delle domande di autorizzazione e lo scambio di informazioni tra i diversi richiedenti, le autorità nazionali e l’ECHA, chiamata a gestire anche questo nuovo argomento.
La richiesta di autorizzazione di un prodotto biocida a livello di Stato Membro avverrà tramite la presentazione di un dossier (il cui contenuto è descritto nell’allegato III del Regolamento 528) i cui contenuti sono molto articolati e complessi, che prevede per altro il possesso dei dati relativi ai principi attivi contenuti, per esempio attraverso Lettera di Accesso. L’autorità Nazionale avrà 365 giorni per prendere una decisione in merito. Una volta ottenuta l’autorizzazione in uno Stato Membro, sarà possibile richiederla anche in altri, in sequenza o parallelamente (mutuo riconoscimento).
Oltre al fatto che nessun principio attivo potrà essere utilizzato se non approvato per la specifica categoria di prodotto e che nessun prodotto biocida potrà essere immesso sul mercato se non preventivamente autorizzato, vale la pena porre l’attenzione su altri due punti che vanno a modificare la filosofia della precedente Direttiva sui biocidi (BPD) e in particolare:

· Obblighi per le cosiddette “persone interessate” (Alternative suppliers): a partire dal 1° settembre 2013 tutti i produttori o importatori di principi attivi che fino ad ora non erano coinvolti nel programma di revisione ai sensi della Direttiva sui biocidi non contribuendo direttamente all’approvazione del principio attivo stesso ma beneficiandone indirettamente, dovranno presentare all’ECHA o un dossier o una Lettera di Accesso o, nel caso il periodo di protezione dei dati sia terminato, il riferimento ad un dossier esistente. Tutti coloro che avranno presentato tali file all’ECHA verranno inseriti in un elenco insieme a coloro che già partecipavano al programma di revisione ai sensi della vecchia Direttiva. A partire dal 1° settembre 2015 un prodotto biocida non potrà essere immesso sul mercato se il suo produttore o importatore non sarà inserito in tale lista.

· Obbligo di etichettatura degli articoli: se un articolo viene trattato con un prodotto biocida (Articolo secondo la definizione Reach o preparato-es. vernice trattata con un conservante) può scattare l’obbligo di etichettatura, salvo il caso in cui l’articolo stesso abbia funzione di biocida, cosa che lo colloca nell’ambito di definizione di “prodotto biocida” con tutti gli obblighi correlati (Art. 3 1a). Nel caso in cui l’articolo non ha funzioni di biocida allora scatta l’obbligo di etichettatura se sono rispettate le seguenti condizioni:

1. Il produttore ne indichi le proprietà biocide o
2. Esista la possibilità che i/il principi/o attivo possa venir in contatto con l’uomo e che esista il rischio di rilascio ambientale.

In questo caso l’articolo dovrà riportare un etichetta  (oltre a quanto già richiesto dal Regolamento CLP-n.1272/08) contenente le seguenti informazioni:

· Menzione che dichiari che l’articolo trattato contiene biocidi

· Se confermata, la proprietà biocida dell’articolo trattato

· Il nome di tutti i principi attivi contenuti (compresi gli eventuali nanomateriali)

· Eventuali pertinenti istruzioni di uso ed eventuali precauzioni da prendere a causa dei prodotti biocidi con i quali l’articolo è stato trattato.

