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Concetto di famiglia nella norma

PRINCIPI GENERALI CONCERNENTI L’AUTORIZZAZIONE DEI BIOCIDI 

Art. 17 comma 3 BPR:

L’autorizzazione può essere concessa per un singolo biocida o per una
famiglia di biocidi





Union Level

(ECHA)

Active substance

Approval (*)

Art. 7‐8‐9‐10

Alternative suppliers

Access to active 
substance dossier 

Art. 95

Union 
authorisation

Art. 43‐44

National Level

(Member State)

Biocidal Product

National 
authorisation

Art. 29‐30

Mutual 
recognition in 

parallel

Art. 34‐37

Mutual 
recognition in 
sequence

Art. 33‐37

National 
authorisation
semplified

Art. 29‐30

Notification for 
placing on the 

market

(*)

Exclusion Criteria: CMR substances, Endocrine disruptors, PBT and 
vPvB substances will not be approved.

Substitution criteria: a BP contains active substance candidate for 
substitution will be assesed to estimate wheter less harmful products
are available for the same use.

In tutti questi casi è 
possibile chiedere
l’autorizzazione per 

famiglia



Reg. 528/2012 Reg. 334/2014

Definizione:
Art. 3 paragrafo 1 lettera s): “famiglia di biocidi”, gruppo di biocidi che hanno: 



Definizione:
Art. 3 paragrafo 1 lettera v): coadiuvante tecnologico:

SOPPRESSO! 

Quindi di fatto abbiamo i PRINCIPI ATTIVI  e i NON‐
principi attivi con diverse funzioni (emulsionante, 
solventi, …).
Per questi componenti,  la concentrazione può
essere anche uguale a zero.



Usi diversi ma all’interno di uno stesso PT (*)

Definiti da:

‐ Tipo di utilizzatore
‐ Organismo bersaglio
‐ Modalità di applicazione/utilizzo
(spray/pennello…; tempi di applicazione)

‐ Luogo di utilizzo

(*) Una famiglia può comprendere più di un PT.



Le sostanze con azione biocida devono essere
presenti in tutte le formulazioni facenti parte 
della famiglia e quindi non può esserci un 

elemento della famiglia in cui uno di questi P.A. 
sia uguale a zero.

Tuttavia, se un P.A. è presente in una
concentrazione tale da non influenzare

l’efficacia del prodotto biocida (dimostrato), 
quest’ultimo può anche avere una

concentrazione = 0



‐ Deve essere descritta una formulazione tipo
che sarà valutata nel suo complesso (1° livello)

‐ Da questa possono scaturire sottogruppi
descritti da composizioni tipo secondarie (2°

livello‐meta SPC)

‐ mezzi, carrier o forme
‐ Per le forme liquide

dovrà essere
specificato se si tratta
di soluzioni o 
emulsioni o 
preparazioni a base 
solvente

‐ Descrizione di 
eventuali gradazioni
di diluizioni, soluzioni
pronte all’uso o 
concentrate.

‐ Stessa classificazione
‐ Stesse RMM
‐ Stessi Usi



Valutati sempre in parallelo secondo un concetto di massimo 
rischio accettabile contro minimo livello di efficacia. 



Come organizzare i tests all’interno della famiglia

In ogni famiglia/sottofamiglia si 
sceglie il campione più 

rappresentativo per testare:

Minore % di PA, minore % di agenti che contribuiscono all’efficacia. 

Maggiore % di PA, minore % di agenti stabilizzanti…… 

Situazione rappresentativa per l’applicazione specifica



Es. Famiglia

Titolare dell’autorizzazione: XXXXXX
Nome famiglia
Tipo di formula: Formula liquida a base acquosa

Nome Funzione Contenuto  (per tutta la BPF) %

SA1 Sostanza Attiva 0,115‐ 1‐25

CAS 1 Tensioattivo 0‐2

CAS 2 Tensioattivo 0‐5

CAS 3 Tensioattivo 0‐5
CAS 4 Alcalinizzante 1‐20
CAS 5 Alcalinizzante 0‐5
CAS 6 Anticorrosione 0‐20
CAS 7 Addensante 0‐10
Colore A Colore 0‐0,5
Colore B Colore 0‐0,5

‐ Composizioni
complessive

‐ Ranges ampi
‐ Distinzione generica

della formulazione e 
dell’applicazione



Liquid, waterbased, 
medium viscous 
formulation, post 

treatment

Liquid, waterbased, low 
viscous formulation, for 
automatic systems

Liquid, waterbased, high 
viscous formulation, pre‐

treatment

Name Function CAS meta SPC 1 (%) meta SPC 2 (%) meta SPC 3(%)
Acive substance Acive substance 1 25655‐41‐8 0,00 ‐ 4,00 0,00 ‐ 6,00 2,00 ‐ 3,00
Water Solvent 1 9005 87,30 ‐ 90,18 79,50 ‐ 92,63 93,00 ‐ 97,00
Glicerine  Solvent 2 56‐81‐5 5,00 ‐ 5,00 0,00 ‐ 5,00  ‐
Fatty alcohol  C12 ‐ C18 9EO Surfactant 1 68213‐23‐0 1,00 ‐ 2,50 0,00 ‐ 0,50 1,00 ‐ 2,00
Fatty alcohol  C10 4EO Surfactant 2 160875‐66‐1 0,00‐ 2,50 0,00 ‐ 0,70 0,30 ‐ 0,50
Xantan Gum Rheological  modifier 11138‐66‐2 0,40‐ 0,75 0,00 ‐ 0,10   ‐
Styrol‐acrylic dispersion Opacizer  ‐  0,00 ‐ 0,30  ‐   ‐
Dye Dye 25956‐17‐6 0,00 ‐ 0,05  ‐   ‐ 

Type of formulation

Composition

Es. Meta SPC

‐ Ogni sottofamiglia è dettagliata per applicazione e composizioni specifiche
‐ Ogni applicazione potrebbe avere una propria valutazione del rischio



Es. Meta SPC 1

Name Function CAS 1a 1b 1c 1d 1e 1f
Iodine (as PVP ‐ 10% of Acive s Acive substance 1 25655‐41‐8 6.00% 2.50% 4.00% 4.00% 3.00% 0.00%
Water Solvent 1 7732‐18‐5 87.80% 91.30% 89.80% 89.25% 91.10% 93.35%
Glicerine  Solvent 2 56‐81‐5 5.00% 5.00% 5.00% 5.00% 5.00% 5.00%
Lactic acid Solvent 5 50‐21‐5 0.00% 0.00% 0.00% 0.50% 0.00% 0.50%
Fatty alcohol  C12 ‐ C18 9EO Surfactant 1 68213‐23‐0 0.25% 0.25% 0.25% 1.00% 0.25% 1.00%
Fatty alcohol  C10 4EO Surfactant 2 160875‐66‐1 0.25% 0.25% 0.25% 0.00% 0.25% 0.00%
Xantan Gum Rheological  modifier 11138‐66‐2 0.70% 0.70% 0.70% 0.75% 0.40% 0.65%
Styrol‐acrylic dispersion Opacizer  ‐  0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.30%

Dye 25956‐17‐6 0.00% 0.00% 0.00% 0.05% 0.00% 0.00%

Type of formulation Liquid, waterbased, medium‐high viscous formulation

Composition Product number

‐ Ogni prodotto è descritto nella sua composizione specifica



In quali casi ha senso che una autorizzazione abbia più PTs?

‐ Tessile, PT2
‐ Superfici a 

contatto con 
alimenti, PT4

‐ Superfici
dure, PT2



Classification CAS
1 Trade name (s)
2 Composition

Substance Function Min (%) Max (%) Min (%) Max (%)
Active substance 1 Active substance 20 40 20 40
Surfactant A Surfactant 5 10 5 10
Alkali pH regulation 3 6 3 6
Perfume Perfume 1 2 1 2
Water Solvent 4 52 4 52

3 Components regarded as SoC for tox / env
4 Type(s) of formulation
5 Authorised uses PT

Where relevant, an 
exact description of the 
authorised use
Intended use including 
application area 

Target organism(s)

Field of use

Application method(s)

Application rate(s) and 
frequency

Dilution and 
concentration a.s. in 
diluted product
Category(ies) of users

Pack sizes and 
packaging material

6

7

Hazard and 
precautionary 
statements

Symbols

H-statements
P-statements
EUH

8 Further information

1st level meta SPC 1
Family name Name of meta-SPC

e: Surfactant A (tox); Azo pigme

Conditions of storage and shelf-life of the product 

Liquid

Textiles

2
Liquid

Hard surfaces

2,4



Pre‐submission meeting

In certi casi la creazione delle famiglie non è di 
semplice e univoco approccio

Stati membri diversi possono avere opinioni
diverse (Mutuo Riconoscimento?????)

Se e quando possibile: 
cercare di avere un 

confronto preliminare 
con le autorità



CA‐Nov14‐Doc.5.8

CA‐March14‐Doc.5.12

CA‐???2017‐Doc.???

‐Molto probabilmente saranno definiti meglio gli
ambiti di applicazione e I limiti all’interno delle
famiglie.



Concetto di SBP

Nome commerciale PB

Nome e l’indirizzo del titolare 
dell’autorizzazione: Autorisation
holder
………………. 

•Authorization Holder
•Case Owner
•Asset Owner

Distributore

Distributore 

Opzione A

Opzione B

Inseriscono il proprio «trade
name» all’interno del dossier 
principale (Practical Guidance
BPR «Consortia» e  CA-May14-
Doc.5.6 - Final)

Richiedono una 
«autorizzazione di 
prodotto Copia» (SBP)

Nome commerciale PB

Nome e l’indirizzo del titolare 
dell’autorizzazione: 
Distributore 1
……………….



SBP di famiglia e di prodotto

Reference dossier

SBP
Di parte 
della 
famiglia (1 
meta SPC)

SBP di un 
prodotto 
della 
famigliaSBP

di tutta la 
famiglia



Tools: SPC / R4BP / IUCLID 6

‐Per la “scrittura” 
del dossier
‐Vengono inseriti I dati
sul prodotto, I dati del 
produttore, I siti la 
valutazione del rischio

‐Per la struttura
delle famiglie e I 
sommari da 
pubblicare

‐Per l’invio dei
dossiers e le 
comunicazioni
con l’Autorità



Grazie per l’attenzione


