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Dal 1° settembre 2015, un BP non può essere immesso 
sul mercato UE se il fornitore della sostanza o il fornitore 

del prodotto non è incluso nella lista dell'articolo 95 
per la relativa tipologia di prodotto (PT)



Art.95
1. As of 1 September 2013, any person wishing to place active 
substance(s) on the Union market on its own or in biocidal products (the 
‘relevant person’) shall, for every active substance that they 
manufacture or import for use in biocidal products, submit to the 
Agency: 
! (a) a dossier complying with the requirements of Annex II or, where 

appropriate, with Annex IIA to Directive 98/8/EC; or
! (b) a letter of access to a dossier as referred to under point (a); or 
! (c) a reference to a dossier as referred to under point (a) and for 

which all data protection periods have expired.



2. The Agency shall make publicly available the list of persons that have 
made a submission in accordance with paragraph 1 or for whom it has 
taken a decision in accordance with Article 63(3). 

The list shall also contain the names of persons who are participants in 
the work programme established under the first subparagraph of Article 
89(1) or have taken over the role of the participant.



3. Without prejudice to Article 93, as of 1 September 2015, a biocidal
product shall not be made available on the market if the manufacturer 
or importer of the active substance(s) contained in the product, or 
where relevant, the importer of the biocidal product, is not included in 
the list referred to in paragraph 2.



Reg.334/2014
Modifica del Reg.528/2012

!Iscrizione del 
fornitore/formulatore/distri
butore di sostanza attiva

!Specificare sostanza/PT 
nell’iscrizione



Chiunque può iscriversi 
nella lista dell’art.95

Purché:
!Risieda nell’Unione
!Fabbrichi o importi una sostanza 
!Fabbrichi o metta a disposizione un 

BP



“2. A decorrere dal 1 settembre 2015, un biocida costituito 
da, contenente o capace di generare una sostanza
interessata inclusa nell’elenco di cui al paragrafo 1 non 
è messo a disposizione sul mercato, a meno che il 
fornitore
della sostanza o del prodotto sia iscritto nell’elenco di cui 
al paragrafo 1 per il tipo o i tipi di prodotto ai quali il
prodotto appartiene.”

Come possiamo vedere non esiste alcun
periodo di smaltimento scorte per 
l’adeguamento all’art. 95.



Art.95
si applica a tutte le tipologie
di prodotti con funzione
biocida perciò ai prodotti
che attualmente in Italia si
trovano sul mercato come
PMC e/o come prodotti di
libera vendita



Link alla lista art.95

! http://echa.europa.eu/it/information-on-
chemicals/active-substance-suppliers



http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua
=italiano&id=3972&area=biocidi&menu=biocidi





Art. 95
Chi può iscriversi:

!Fornitori del prodotto: coloro che, 
residenti in EU, fabbricano o mettono a 
disposizione sul mercato un biocida 
costituito da, contenente o capace di 
generare la sostanza in questione;

!Fornitore della sostanza: coloro che, 
residenti in EU, fabbricano o importano 
una sostanza interessata, in quanto tale o 
in quanto componente di biocidi



Iscrizione all’Articolo 95
Sono automaticamente iscritti:

!Partecipanti al programma di revisione
!Coloro che hanno depositato un dossier 

per nuovi principi attivi
!Coloro che hanno già depositato un 

dossier sul principio attivo alternativo



Iscrizione all’Articolo 95
Fornitori alternativi che devono iscriversi:

! Produttori di principi attivi del programma di revisione che 
non erano partecipanti al programma di revisione

! Importatori di principi attivi del programma di revisione che 
non erano partecipanti al programma di revisione

! Produttori di nuovi attivi che non sono coloro che hanno 
supportato l’approvazione di tali attivi

! Importatori di nuovi attivi (da soli o nel prodotto biocida) 
che non sono coloro che  hanno supportato 
l’approvazione di tali attivi

! Produttori di prodotti biocidi, se il fornitore dell’attivo non è 
nella lista

! Entità che rendono disponibile sul mercato dei prodotti 
biocidi, se il fornitore dell’attivo non è nella lista



Documentazione necessaria 
per l’Art. 95

Cosa occorre depositare:
!Un fascicolo completo sulla sostanza in 

questione, o
!Una lettera di accesso al fascicolo 

completo sul principio attivo, o
!Un riferimento a un fascicolo completo 

sul principio attivo per il quale tutti i 
periodi di protezione dei dati siano 
scaduti



Art.95 e generazione in situ

!Art.95 si applica alle 
sostanze ottenute per 
generazione in situ:

Precursori
Sostanze generate



Art.95 e generazione in situ

! Ca meeting March doc.5.1
Suppliers of substances to be used as precursors for the in 

situ generation of active substances included in the 
review programme have to submit to ECHA their own 
dossier on the precursor(s) and the in situ generated 
active substance, or a letter of access to such a 
dossier, in so far as the precursor(s) placed on the 
market and the active substance generated from 
this(ese) precursor(s) are the same  as the ones 
supported under the review programme.  These 
suppliers will have to be listed by 1 September 2015.

These precursors are listed in the third column 
of Annex I of this document.



Art.95 e sostanze naturali

!Art.95 non si 
applica alle 
sostanze naturali



Art.95 e sostanze naturali

!

CA meeting Sept. doc.4.3 2b
Le sostanze provenienti
dall’ambiente (es. aria, acqua
mare, etc.), non esistendo un
dossier della sostanza, non devono
sottostare all'art. 95.
Le caratteristiche del precursore
saranno presenti nel dossier della
sostanza/prodotto biocida e
saranno specificate nella sezione
dedicata alla produzione del
prodotto stesso.



!Art. 95 non si applica
alle sostanze a basso 
rischio



!Art.95 non si applica alle
sostanze dell’all. I del
Regolamento, con esclusione
delle sostanze cat. 6 dell’all. I
cioè alle sostanze che ai sensi della
Direttiva 98/8/CE erano state incluse
nell’all. IA (sostanze a basso rischio)



Art. 95 non si applica agli 
articoli trattati ma………..



Form per la comunicazione al Ministero

CA-May15-Doc.4.13-Annex-Final
Templates for self-declaration form and 
letter of confirmation of supply



Date _____________

To Member States competent authorities for the implementation of Regulation (EU) No 528/2012

Dear Sir or Madam,

Compliance with Article 95(2) of Regulation (EU) No 528/2012

The undersigned, representative of [Insert name of company], placing on the market the biocidal product(s) 
[Insert name(s) of biocidal product(s) and national registration number(s) if appropriate], for use in product-
type(s) [Insert number of all product-types for which a use is intended], which contains the active substance(s) 
[Insert name, CAS and EC number of active substance(s)], declares that for the above named biocidal
product(s):

! the company [Insert name of company] listed as product supplier pursuant to Article 95(1) of Regulation (EU) 
No 528/2012, is the product supplier. 

! the company [Insert name of company], which is affiliated to/distributing for [Delete as appropriate] [Insert 
name of company] listed as product supplier pursuant to Article 95(1) of Regulation (EU) No 528/2012, is the 
product supplier.

! my company is listed as product supplier pursuant to Article 95(1) of Regulation (EU) No 528/2012.

! my company is affiliated to/distributing for company [Insert name of company], which is listed as product 
supplier pursuant to Article 95(1) of Regulation (EU) No 528/2012.

A copy(ies) of the relevant letter(s) of confirmation of supply can be provided upon request.

Signed: [signature of representative of company responsible for the placing on the market]

Name and capacity: __________________________

All biocidal products covered by the self-declaration shall contain the same active substances

As available from ECHA’s list of active substances and suppliers available from 
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers

Such letters can however only be provided in the first two cases, as the other two ones, in particular the last 
one, may cover situation where the product supplier is a third party, such as a toll manufacturer, not listed on 
Article 95.



! CA-May15-Doc.4.13 

Subject: Compliance with 
and enforcement of Article 95

! CA-Sept15-Doc.4.3

Subject: Compliance with 
and enforcement of Article 95 
– The case of in situ generated 
active substances



BPR ENFORCEMENT Art 95

www.cleen-europe.eu 



Results











Linee guida ECHA 

! http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides

Es.
! LoA
! Data sharing
! Art.95

Linee guida predisposte da ECHA per 
fornire chiarimenti e supporto alle SMEs








