
L’impatto della BPR sulle aziende italiane, 
previsioni per il futuro
Giuseppe Abello (Federchimica - Assocasa)



• Analisi del processo di valutazione di un prodotto biocida

• Semplificazione P.M.C. → Biocida 
• Analisi sulle variabili/incognite, costi e tempi
• Applicazione evidenze su altri prodotti (di libera vendita e ex novo biocidi)

• Conclusioni generali e futuro 
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• Il percorso di autorizzazione e le relative valutazioni dipendono dal Tipo di 
prodotto

• La situazione del mercato Italiano
1. Prodotto esistente come P.M.C. (PT 1,2,3,4,5,14,18,19)
2. Prodotto di Libera vendita (per PT che non rientrano nel campo 

applicazione del DPR 392/98)
3. Nuovo prodotto biocida non presente sul mercato come P.M.C.

• Per semplicità il percorso previsto nella presentazione riguarda il caso 1 
(nello specifico con la Sostanza Attiva in fase di autorizzazione)

• Verranno svolte ulteriori considerazioni sui casi 2 e 3

Il Tipo di Prodotto determina il percorso



• Accantonamento delle spese da affrontare per la fase di autorizzazione

VARIABILI E INCOGNITE
• Stima dei costi totali 
• Stima dei tempi 
• Ritorno dell’investimento 
• Stima dei mercati futuri su tempi di autorizzazione spesso molto lunghi
• Nuove normative (Revisione Reach, CLP, Regolamento Detergenti, ecc.)
• Revisione linee tecniche BPR
• Possibili limitazioni all’uso a seguito della valutazione della Sostanza Attiva 

(uso professionale)

COSTI
• Oltre alle risorse aziendali, utilizzo di eventuali consulenti per le valutazioni 

TEMPI
• Breve/medio per la fase di verifica/valutazione

L’analisi di fattibilità: più incognite che 
certezze



VARIABILI E INCOGNITE
• Verifica che il fornitore attuale sia in linea con gli adempimenti previsti dal 

Regolamento Biocidi
• Volontà del fornitore di sostenere la sostanza nel medio/lungo periodo
• Disponibilità del fornitore a concedere la LoA per l’autorizzazione del 

formulato
• I presupposti normativi e le limitazioni di una S.A. difficilmente sono gli stessi 

dopo 5 anni

COSTI
• Lettera di accesso alle informazioni (10-50 k€) e/o eventuali costi aggiuntivi 

all’interno del contratto di fornitura

TEMPI
• Brevi, se attuale fornitore disponibile
• Medi, se vi è la necessità di identificare un fornitore alternativo

La Sostanza Attiva



VARIABILI E INCOGNITE
• Visti i tempi lunghi, l’introduzione di nuovi criteri spesso comporta la 

revisione del dossier
• Autorità competenti disponibili per la valutazione del dossier
• Mutui riconoscimenti per eventuali mercati esteri
• Incertezza dell’esito (variabile anche in funzione del valutatore)

COSTI
• Predisposizione dossier :25-100k€
• Costo test : 50-300 k€
• Tasse : 20k€ - 60k€ (da corrispondere immediatamente)
• Da aggiungere i costi per eventuali MR in altri paesi europei : 5k€ - 50k€

TEMPI
• Difficili da stimare – ma spesso non meno di 4-6 anni per la valutazione e 1-2 

anni per la predisposizione del dossier
• Tempi lunghi anche per eventuali MR (sia in sequenza che in parallelo)

La fase di autorizzazione



VARIABILI E INCOGNITE
• Criteri sempre più stringenti e impattanti comportano spesso revisioni 

importanti

COSTI
• Revisioni/rinnovi comportano impegni economici importanti. Per S.A. 

candidate alla sostituzione impatti più elevati

TEMPI
• Problema sovrapposizioni tempi rinnovo S.A. autorizzazioni biocidi
• Per S.A. candidate alla sostituzione tempi più stretti

Rinnovo/revisione sostanza attiva



Incognite (troppe)

Costi totali : da 100 k€ a circa 400 K€ (più le spese per ogni MR e i consulenti)

Tempi: oltre 5 anni, per MR in altri paesi 1,5/2 anni aggiuntivi



Imprevedibilità
• BPR atto legislativo tecnico molto complesso nei requisiti, nei tempi e negli estremi dei processi di valutazione 
• Tempi di approvazione spesso non rispettati e continui cambiamenti all’interno delle linee guida e nei requisiti richiesti 

per la presentazione dei dossier

Mancanza di armonizzazione
• Continuo sviluppo e modifica degli orientamenti esistenti tramite linee guida  
• Normativa comprende prodotti (PT) differenti, che necessiterebbero di approcci diversi, molto più flessibili
• Ampia discrepanza nelle tempistiche di autorizzazione e nella interpretazione a livello locale

I costi di adeguamento alla BPR
• I costi rappresentano uno degli ostacoli più significativi 
• I maggiori requisiti per la presentazione e la valutazione dei dossier ai sensi del BPR hanno aumentato i costi
• Non sono proporzionali al valore di alcuni prodotti e mercati - riduzione portafogli di prodotti, così come i loro 

investimenti nell'innovazione dei biocidi
• I ritardi nelle autorizzazioni comportano sprechi di risorse e obbligano a integrazioni negli studi e amministrative 

onerose

Ancora troppe incognite
• Impatto del Green Deal, (CSS, CLP, ecc.) e la necessità (comune tra autorità competenti e industria) di nuovi enti di 

valutazione 
• Le risorse a disposizione delle CA a livello locale saranno sufficienti ? (valutazione disinfettanti)
• La nuova tempistica prevista per concludere il programma di revisione sarà sufficiente ?

Conclusioni



L'attuale processo normativo non sostiene l'innovazione

• BPR e la sua attuazione non riescono a creare le condizioni necessarie per sostenere l'innovazione

• Costi molto elevati, dalle difficoltà associate all'introduzione di un nuovo prodotto sul mercato e come 
detto dalla imprevedibilità in termini di tempistiche e criteri che saranno applicati alla valutazione. 

• Spostamento verso criteri basati sul pericolo anziché  sul rischio pone importanti limiti all'innovazione

• Il percorso di autorizzazione e le relative valutazioni 
dipendono dal Tipo di prodotto

• La situazione del mercato Italiano
1. Prodotto esistente come P.M.C. (PT 1,2, 3,4,5,14,18,19)
2. Prodotto di Libera vendita (per PT che non rientrano nel 

campo applicazione del DPR 392/98)
3. Nuovo prodotto biocida non presente sul mercato 

come P.M.C.
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