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Il presente documento € un progetto di Prassi di Rifermento (UNI/PdR) sottoposta alla fase di
consultazione, da utilizzare solo ed esclusivamente per fini informativi e per la formulazione di
commenti.

Il processo di elaborazione delle Prassi di Riferimento prevede che i progetti vengano sottoposti alla
consultazione sul sito web UNI per raccogliere i commenti del mercato: la UNI/PdR definitiva potrebbe
quindi presentare differenze rispetto al documento messo in consultazione.

Questo documento perde qualsiasi valore al termine della consultazione, cioé il: 4 ottobre 2024.

UNI non é responsabile delle conseguenze che possono derivare dall'uso improprio del testo dei progetti

di Prassi di Riferimento in consultazione.
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PREMESSA

La presente prassi di riferimento UNI/PdR xxx:2024 non € una norma nazionale, ma & un
documento pubblicato da UNI, come previsto dal Regolamento UE n.1025/2012, che raccoglie
prescrizioni relative a prassi condivise all'interno del seguente soggetto firmatario di un accordo di
collaborazione con UNI:

XXX
Via xxx
XXX

La presente prassi di riferimento & stata elaborata dal Tavolo “xxxxxx”, cond ‘% costituito
dai seguenti esperti:

nome — Project Leader (rappresentanza) y&

nome (xxx)

La presente prassi di riferimento & stata ratificata d@%ell’um il Xx xxxx 2024.

Le prassi di riferimento, adett sivamente in ambito nazionale, rientrano fra i “prodotti della
normazione europea”, revi al Regolamento UE n.1025/2012, e sono documenti che introducono
a

prescrizioni tecniche, a base di un rapido processo ristretto ai soli autori, sotto la conduzione

Le prassi di ri ono disponibili per un periodo non superiore a 5 anni, tempo massimo dalla loro
pubblicazio
oppure devo
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Introduzione

Il presente documento, alla luce della complessita dei problemi, delle piu recenti conoscenze
scientifiche e della diffusione delle apparecchiature per la sanificazione di ambienti indoor in
ambito civile, sia pubblico sia privato, € finalizzato a fornire i requisiti per la valutazione volontaria
di conformita di terza parte (certificazione di conformita) dei sistemi di sanificazione dell’aria e delle
superfici in ambienti indoor.

Le indicazioni fornite sui sistemi di sanificazione dell’aria e delle superfici degli ambienti indoor
sono finalizzate alla tutela della salute degli utilizzatori e degli astanti.

Pertanto, il presente documento € destinato a:

- fabbricanti e/o responsabili dellimmissione sul mercato dei sisterii eonsiderati, per
dimostrarne la conformita ai requisiti previsti nel documento mediante Una valutazione di
conformita di terza parte (certificazione di conformita). Prevalgono,“ovesdisponibili le
normative di prodotto cogenti;

- utilizzatori che possono selezionare i sistemi in base dlleNinformazioni e alle schede
tecniche che accompagnano i sistemi e alle relative cettificazioni,

| sistemi di cui trattasi, alla luce della loro destinazione dusone medalita d’azione (sanificazione,
igienizzazione, purificazione), non rientrano nella definiziene,dindiSpositivo medico (DM) di cui
allart. 1 comma 2 lettera a) del D. Lgs. 46/97 e, Ppertanto, hon recano la marcatura CE di
dispositivo medico [1]. Analoga disposizione & pregSéntezneliRegolamento (UE) 2017/745 [2], in
applicazione dal 26 maggio 2021, dove € espligitate che, i prodotti specificatamente destinati alla
pulizia, disinfezione o sterilizzazione dei dispositivinmedici sono da considerarsi essi stessi
dispositivi medici. Pertanto, i dispositivi destinati alla pulizia, sanificazione-di altro (tra cui, anche,
'ambiente e l'aria), non sono inquadrabili'come DM e non sono notificati alla Banca Dati dei
dispositivi medici del Ministero della, Salute {(Circolare del Ministero della Salute dell’11 giugno
2021 [3)).

| sistemi oggetto del presente decumentesono immessi/messi a disposizione sul mercato sotto la
responsabilita del fabbricanteye/e, dei responsabili dellimmissione sul mercato o dei titolari
dell’autorizzazione ai sensindéel reg. (UE) 528/2012 [4]. Tali sistemi sono comunque soggetti alle
disposizioni sulla sicurezza generale dei prodotti secondo il Codice del consumo (D. Lgs. 206/2005
e s.m.i., [5]), che richiede) unagpreventiva valutazione del rischio.

Nel presente documento seno utilizzate le seguenti forme verbali:
- 4deveindica un requisito certificabile;

£ “dovrebbe" indica una raccomandazione; la raccomandazione esprime una scelta
suggerita senza escludere le altre e pertanto € ininfluente ai fini della certificazione;

s J'pud” indica un permesso, una possibilita 0 una capacita e pertanto € ininfluente ai fini
della certificazione.

Le “prescrizioni “derivano dalla legislazione vigente, sono indicate nel testo come tali e sono
prerequisiti.

1 Scopo e campo di applicazione
La presente prassi di riferimento specifica, ai fini della certificazione dei sistemi:
- irequisiti per la gestione della sanificazione degli ambienti indoor
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- i requisiti dei sistemi che possono essere adottati per la sanificazione degli ambienti
indoor;

- irequisiti degli organismi di valutazione della conformita.

Nota: La presente prassi descrive, ai fini della certificazione volontaria, i requisiti di sistemi non autorizzati.
Pud essere applicata per certificare altri requisiti che non rientrano in processi autorizzativi. Il presente
documento certifica anche i requisiti cogenti come da DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI
MINISTRI 26 luglio 2022 [6].

2 RIFERIMENTI NORMATIVI

La presente prassi di riferimento rimanda, mediante riferimenti datati e non,_a“diSposizioni
contenute in altre pubblicazioni. Tali riferimenti normativi e legislativi song, Citatin heiVpunti
appropriati del testo e sono di seguito elencati. Per quanto riguarda i riferimentildatati,'successive
modifiche o revisioni apportate a dette pubblicazioni valgono unicamente segintrodette pel presente
documento come aggiornamento o revisione. Per i riferimenti non datati vale Fultima edizione della
pubblicazione alla quale si fa riferimento.

UNI EN 1822 Filtri per I'aria ad alta efficienza (EPA, HEPA e ULPA)

UNI EN 13697 Disinfettanti chimici ed antisettici - Test quantitativo su superfici non porose per la
valutazione dell'attivita battericida levuricida e/o fungicida di"disipfettanti chimici utilizzati in campo
alimentare, industriale, domestico e istituzionale, senza“aziofe, meéccanica - Metodo di prova e
requisiti senza azione meccanica (fase 2, stadio 2)

UNI EN 16777 Disinfettanti chimici ed antisetticig~ Rrovayguantitativa per superfici non porose per
valutare, senza azione meccanica, l'attivita antivirale deidisinfettanti chimici usati in campo medico
- Metodi di prova e requisiti (fase 2/step 2)

UNI EN 10088-1 Acciai inossidabili - Parte 1:LiStandegli acciai inossidabili

UNI EN 1822-1 Filtri per I'aria ad alta éfficiepza (EPA, HEPA e ULPA) - Parte 1: Classificazione,
prove di prestazione, marcatura

UNI EN 16798-1, Prestazioneé, energetica degli edifici - Ventilazione per gli edifici - Parte 1:
Parametri di ingressogdeltambiente interno per la progettazione e la valutazione della prestazione
energetica degli edifich wfrelazione alla qualita dell'aria interna, all'ambiente termico,
all'illuminazione @all'acustica

UNI EN 17272 \Disinfettanti chimici ed antisettici - Metodo per la disinfezione ambientale mediante
processi @automatici,® Determinazione dell'attivita battericida, micobattericida, sporicida, fungicida,
levurigidanvirucida'e fagociticida

UNI ENYSO 16890 Filtri d'aria per ventilazione generale

UNI ENJISO 15858. Dispositivi UV-C - informazioni sulla sicurezza - limiti ammissibili per
'esposizione umana

UNI EN ISO 20743. Tessili - Determinazione dell'attivita antibatterica di prodotti tessili
UNI EN ISO 19011. Linee guida per audit di sistemi di gestione

UNI EN ISO 29463-5 Filtri e materiali filtranti ad alta efficienza per la rimozione di particelle
nell'aria - Parte 5: Metodo di prova per la determinazione dell'efficienza di elementi filtranti
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UNI EN 13098 - Esposizione nei luoghi di lavoro - Misurazione dei microorganismi aerodispersi e
dei composti microbici - Requisiti generali

UNI CEI EN ISO/IEC 17065. Valutazione della conformita - Requisiti per organismi che certificano
prodotti, processi e servizi

UNI CEI EN ISO/IEC 17024. Valutazione della conformita - Requisiti generali per organismi che
eseguono la certificazione di persone

UNI EN 779, Filtri d'aria antipolvere per ventilazione generale - Determinazione della prestazione
di filtrazione

UNI EN 12341. Aria ambiente - Metodo gravimetrico di riferimento per la determinazione della
concentrazione in massa di particolato sospeso PM1o 0 PMz5

UNI EN 16798-3. Prestazione energetica degli edifici - Ventilazione per gli edifici%;, Parte 3: Per gli
edifici non residenziali - Requisiti prestazionali per i sistemi di ventilazione & di%¢ondizionamento
degli ambienti

UNI CEl EN ISO/IEC 17021-1. Valutazione della conformita -, Requisiti\per gli organismi che
forniscono audit e certificazione di sistemi di gestione - Parte 1: Requisiti

ISO 15727. UV-C devices — Measurement of the output off@ UV%:C lamp

ISO 15858 Dispositivi UV-C - Informazioni sulla sicurezza, - Limiti ammissibili per I'esposizione
umana

ISO 22196. Measurement of antibacterial activity on plasties and other non-porous surfaces
ISO 21702. Measurement of antiviral activitywon plasties and other non-porous surfaces
ISO 18184. Textiles - Determination of antiviralfactivity of textile products

ISO 15714. Method of evaluating, the\UVasose to airborne microorganisms transiting in-duct
ultraviolet germicidal irradiationddevices

ISO 16000-36 Indoor air - Part 86:*Standard method for assessing the reduction rate of culturable
airborne bacteria by air purifiers\using a test chamber

ISO 20743 Textiles. Determination of antibacterial activity of textile products

ISO 22196 Measurementof antibacterial activity on plastics and other non-porous surfaces

ISO 9001 #Certificazione del Sistema di Gestione per la Qualita

ISO 29464,- Cleaning of air and other gases

ISQ 4225,- Air quality. General aspects. Vocabulary

IEC 60885-1. Household and similar electrical appliances - Safety - Part 1: General requirements

IEC 60335-2-54 Particular requirements for surface-cleaning appliances for household use
employing liquids or steam

IEC 60335-2-79 Particular requirements for high pressure cleaners and steam cleaners
IEC 62471 “Photobiological safety of lamps and lamp systems”
UNI CEI EN ISO/IEC 17000 Valutazione della conformita - Vocabolario e principi generali
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CEI EN 62471 Sicurezza fotobiologica delle lampade e dei sistemi di lampada

AFNOR NF T72-281 Procédés de désinfection des surfaces par voie aérienne. Détermination de
I'activité bactéricide fongicide et sporicide

AFNOR NF T72-110 Methods of disinfection surfaces by steam with or without contact -
Determination of bactericidal, fungicidal, yeasticidal, sporicidal and virucidal activity including
bacteriophages

ASTM E 3135-18 Standard Practice for Determining Antimicrobial Efficacy of Ultraviolet Germicidal
Irradiation Against Microorganisms on Carriers with Simulated Soil

ASTM E2180 Standard Test Method for Determining the Activity of Incorporated,Antimicrebial
Agent(s) In Polymeric or Hydrophobic Materials

BS 8628 Disinfection using ultraviolet radiation. Methods for quantitativegtesting of, automated
ultraviolet disinfection activities by direct illumination. Determination “of — bactericidal,
mycobactericidal, sporicidal, yeasticidal, fungicidal, virucidal and phagocidalacilivities

BS PAS 2424 Quantitative surface test for the evaluation of residual, antimicrobial (bactericidal
and/or yeasticidal) efficacy of liquid chemical disinfectants ofw hard nom-porous surfaces. Test
method

3 Termini e definizioni

Ai fini del presente documento si applicano i terminiggsle ‘definizioni di cui alla UNI CEI EN ISO/IEC
17065 e i termini e le definizioni seguenti. Sope iportatensia le definizioni pertinenti ai fini dei
requisiti di certificazione sia le definizioni nontapplieabili alla certificazione ma utili ai fini della
comprensione della Prassi.

3.1 AEL/AEC
Livello di esposizione/concentrazione aecettabile
Nota Riferimento: ECHA

3.2 ADI

Dose giornaliera accettahile (acceptable daily intake), ovvero quantita di una sostanza chimica a
Cui una persona puod‘esserenesposta quotidianamente per un lungo periodo di tempo (di solito tutta
la vita) senza subire effetti avversi

Nota riferimente: USEPA System of Registries | US EPA
3.3, aerosol:
Particelle sospese nell'aria e miscela di gas (e vapore) in cui sono sospese [ISO 4225:2020]

Notad Im\generale, si divide I'aerosol atmosferico in tre categorie dimensionali: ultrafine x < 0,1 ym, fine 0,1
pm < x<¢1 e grossolana x = 1 ym, dove x € il diametro della particella [ISO 29464:2017]

3.4 bioaerosol:

Aerosol costituito da agenti biologici [ISO 4225:2020]

Nota 1 Contiene agenti biologici come batteri, virus, funghi e altri microrganismi o parti di essi e loro allergeni
o tossine associati, compresi quelli geneticamente modificati, colture cellulari o endoparassiti potenzialmente
pericolosi per la salute umana [ISO 4225:2020]
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3.5 ambienti indoor:

Ambienti confinati di vita e di lavoro non industriali, adibiti, in particolare, a dimora, svago, lavoro e
trasporto.

Nota 1  Definizione tratta dall'’Accordo 27 settembre 2001 [7]

Nota 2 Gli ambienti indoor comprendono le abitazioni, gli uffici pubblici e privati, le strutture comunitarie
(ospedali, scuole, uffici, caserme, alberghi, banche, ecc.), i locali destinati ad attivita ricreative e/o
sociali (cinema, bar, ristoranti, negozi, strutture sportive, ecc.), i mezzi di trasporto pubblici e/o
privati (auto, treno, aereo, nave, ecc.).

3.6 Dbiocida

Qualsiasi sostanza o miscela nella forma in cui & fornita all’utilizzatore, costituitada, Centepente o
capace di generare uno o piu principi attivi, allo scopo di distruggere, eliminare eirenderayinnocuo,
impedire I'azione o esercitare altro effetto di controllo su qualsiasi organism@noeive, con qualsiasi
mezzo diverso dalla mera azione fisica 0 meccanica.

Nota 1  Definizione tratta dall’art. 3 del Regolamento (UE) N. 528/2012 [4]

Nota 2 Per la legislazione vigente, € richiesto che i prodotti bigcidi riportino®in etichetta la dicitura
“Autorizzazione prodotto biocida n...”. A livello dell'Unioge Europea, l'autorizzazione é rilasciata
dalla Commissione Europea, mentre a livello nazional€; I'autorizzazione ¢é rilasciata dal Ministero
della Salute, previa valutazione tecnico-scientifica da‘partesdell'Istituto Superiore di Sanita.

Nota3 Come da nota del Ministero della Salute del 20afebbraigy2019 [8], anche i prodotti che riportano
lindicazione del termine “sanitizzante/sanificante” si “¢onsiderano rientranti nella definizione di
prodotti biocidi e pertanto sono sottoposti al relativo regime autorizzativo.

Il termine € riferito a prodotti contenenti pringipi/ attivi in revisione come biocidi disinfettanti in
accordo al regolamento che non hanng, Cempletato l'iter di valutazione ma non possono rientrare
nel campo di applicazione dei presidi medico chirurgici (PMC).

3.7 uso rivendicato Biocida
Rivendicazione dell’azione “Biocida*evertualmente vantata per il sistema.

Nota 1  l'uso rivendicato di Biogida,\in ‘accordo alla definizione, non € certificabile sulla base della presente
prassi in quanto rientranneigriteri del Regolamento (UE) N. 528/2012 [4]

3.8 coefficiente diripartizione ottanolo-acqua (Kow)

Rapporto tra le caneentrazioni all'equilibrio di una sostanza disciolta in un sistema costituito da n-
ottanolo e acqua.

Nota 1 Miene generalmente espresso sotto forma del suo logaritmo decimale (log Kow)
Notas2 Riferimento: Regolamento (CE) No 440/2008, A.6, sezione 1.2 [9]
3.9) classificazione di pericolo

Classificazione armonizzata ai sensi dellRegolamento (CE) 1272/2008 (CLP) [10] o notificata da
fabbricanti e importatori

Nota 1 Riferimento: Regolamento (CE) N. 1272/2008

3.10 detergente per ambienti

Qualsiasi sostanza o preparato contenente saponi e/o altri tensioattivi destinato ad attivita di
lavaggio e pulizia.
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Nota 5

UNI/PdR XXXX:2024

| detergenti possono essere in qualsiasi forma (liquido, polvere, pasta, barre, pani, pezzi e soggetti
ottenuti a stampo ecc.) ed essere commercializzati e utilizzati a livello domestico, istituzionale, o
industriale.

il termine "igienizzante per ambienti" equivale a "detergente per ambienti".

Questa tipologia di prodotti, qualora riportino in etichetta diciture, segni, pittogrammi, marchi e
immagini che di fatto riconducono a qualsiasi tipo di attivita igienizzante e di rimozione fisica di
germi e batteri, senza l'indicazione della specifica autorizzazione, non possono essere considerati
come prodotti con proprieta disinfettanti/biocidi, bensi sono prodotti detergenti e, in quanto tali,
immessi in commercio come prodotti di libera vendita. Non avendo subito il processo digfalutazione
e autorizzazione dei PMC/biocidi non possono vantare azione disinfettante, battefiostatica o
antimicrobica parziale o totale, e ricadono nel’lambito di applicazione del Régelamento 4CE)
648/2004 [11] sui detergenti.

| detergenti impiegati nella Pubblica Amministrazione devono essere confermi ai, Criteri Ambientali
Minimi previsti dal DM 51 del 29 gennaio 2021 “Affidamento del servizio di pulizia e“Sanificazione di
edifici e ambienti ad uso civile, sanitario e per i prodotti detergenti” [12};

un «detergente per pulizia industriale e istituzionale» € un detergente\per “attivita di lavaggio e
pulizia al di fuori dell'ambito domestico, svolte da personaleNspecializzato con l'uso di prodotti
specifici.

3.11 detersione

Processo mediante il quale un deposito indesiderato (“SpoEC®.) viene staccato da un substrato o
dallinterno di un sostrato e portato in soluzione o dispersione.

Nota 1
Nota 2
Nota 3

Nota 4

Nota 5

Definizione tratta dal Regolamento (CE) 648/2004%][141].
i termini "igienizzazione" e "pulizia" equivalgonowad’detersione”.

Il risultato dell’azione di detersiane dipende da fattori quali I'azione meccanica (per esempio,
sfregamento), I'azione chimica\(detergente), la temperatura e la durata dell'intervento. La
detersione & un intervento, che gengralmente precede la disinfezione poiché lo sporco potrebbe
ridurre I'attivita dei disinfettanti.

Nel momento in cui,j depesititindesiderati sono staccati, sono rimossi anche i microrganismi in essi
presenti, con conseguente, riduzione della carica microbica.

Per le attivita'di pulizia si utilizzano generalmente detergenti per ambiente (punto 3.10).

3.12 disinfettante

Sostanza/miscela difnatura chimica in grado di distruggere o inattivare la quantita di agenti
potenzialmente pategeni (quali batteri, funghi, o virus) (vedere punto 3.13).

Nota 1

Nota 2
Nota 3

Nota 4

| disinfettanti sono prodotti la cui efficacia nei confronti dei diversi microrganismi & stata dimostrata
con appropriate specifiche tecniche.

|/disinfettanti sono Biocidi (punto 3.6) e/o PMC (punto 3.19)

| disinfettanti sono prodotti da applicare su oggetti inanimati (quali superfici e tessuti), prodotti per il
trattamento delle acque, prodotti per la disinfezione della cute del’'uomo o per I'utilizzo in ambito
veterinario (per esempio, per la disinfezione delle mammelle degli animali da latte, degli zoccoli,
ecc.).

| prodotti destinati alla disinfezione delle superfici e dell'aria rientrano nella tipologia di prodotto
PT2 e PT 4, come definiti nell’allegato V del Regolamento (UE) N. 528/2012 [4], cioé, prodotto
disinfettante non destinato all'applicazione diretta sull'uomo o sugli animali.
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3.13 disinfezione
Attivita finalizzata ad abbattere la carica microbica ad un valore pari o superiore al 99,9% rispetto a
quella iniziale o anche con capacita di controllo della carica batterica, batteriostatica.

Nota 1 Per esempio per virus e batteri, una superficie si definisce disinfettata in presenza di un
abbattimento della carica di circa 10.000 unita (4 log) rispetto al titolo iniziale (come specificato
dalle norme EN di fase2/step?2).

Nota 2 “Sanitizzazione” € la traduzione del termine inglese "sanitisation" che, nella forma originale, indica la
stessa funzione di “disinfezione” o di sanificazione per i prodotti descritti al punto 3.6

Nota 3 Un tasso di abbattimento della carica microbica ad un livello non specificato & identificato come
“decontaminazione”.

3.14 disinfezione degli ambienti (Room disinfection)

Si riferisce alla disinfezione di superfici (quali pareti, soffitti, pavimenti, superfici esterne
dell’arredamento/equipaggiamento) presenti in locali dove un disinfettante/sanitizzante/sanificante
come descritto al punto (3.6) € applicato per via aerea (airborne) tramite diffusione per
aerosolizzazione, fumigazione, vaporizzazione o in forma di gas, escluso il gas plasma, o con
sistemi generanti in situ sostanze disinfettanti (per esempio radicali liberi ossidanti), o tramite
irraggiamento dell’ambiente (aria e superfici) da trattare.

3.15 DNEL

Livello di esposizione alla sostanza al di sotto del quale si pud prevedere che non si verifichino
eventi avversi per la salute umana.

Nota 1 Riferimento: ECHA Term

3.16 generazione in situ di sgstanze’ehimiche attive

Sistema che genera principi attivi da precursori

3.17 Irraggiamento
Trasmissione dell’energia mediante onde elettromagnetiche
3.18 nebulizzazione

Processo che permettesfacilitare la dispersione di un liquido riducendolo a particelle finissime
di dimensieni comprese tra 15 e 60 ym

3.19 OEL (limite di esposizione professionale)

Valore regolatoriQ che indica il livello di esposizione considerato sicuro (sulla base di
considerazioni, sanitarie) per una sostanza chimica presente nell’aria di un ambiente di lavoro.

Nota T\Riferimento: ECHA (https://echa.europa.eu/it/oel)
320 presidio medico chirurgico (PMC)

Prodotto disinfettante/disinfestante che contiene uno o piu principi attivi in revisione (valutazione)
ai sensi della legislazione vigente

Nota 1 | prodotti disinfettanti che in accordo con il BPR ricadono sotto la legislazione nazionale (periodo
transitorio, art. 89) sono identificati con la denominazione di Presidi Medico Chirurgici (PMC). |
PMC, per poter essere immessi in commercio sul mercato italiano, devono essere autorizzati dal
Ministero della salute ai sensi del D.P.R. 392 del 6 ottobre 1998 [13] e del Provvedimento 5
febbraio 1999 [14], dopo opportuna valutazione degli studi presentati dai richiedenti all’lstituto
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Superiore di Sanita, che valuta la composizione quali-quantitativa, I'efficacia nei confronti degli
organismi target, la pericolosita e la stabilita. Le officine di produzione di PMC, se locate sul
territorio nazionale, devono essere autorizzate con decreto del Ministero della Salute. Una volta
autorizzati, i prodotti devono obbligatoriamente riportare in etichetta la dicitura: “Presidio medico
chirurgico Registrazione n........ del Ministero della Salute n. “.

3.21 Reference Dose (RfD)

Stima di un'esposizione orale giornaliera per una durata cronica (I'intero arco della vita) per la
popolazione umana (inclusi sottogruppi sensibili) che probabilmente non comporta un rischio
apprezzabile di effetti dannosi nel corso della vita.

Nota 1 Riferimento: US EPA Integrated Risk Information System (IRIS) Glossary

3.22 sanificazione

Complesso di procedimenti e operazioni atti a rendere sani determinati ambienti mediante I'attivita
di pulizia e/o di disinfezione e/o di disinfestazione ovvero mediantesil centrolle€ il miglioramento
delle condizioni del microclima per quanto riguarda la temperaturajl'umidita e la ventilazione
ovvero per quanto riguarda l'illuminazione e il rumore.

Nota 1  Definizione tratta dall’art. 1.1 e) del Decreto 7 luglio 199#; N%274 1 5]

Nota 2 La sanificazione permette di creare un microclimay con%idotio contenuto di polveri, pollini,
microrganismi e contaminanti chimici, adeguato dal punto“diwista dell’'umidita, della ventilazione e anche
della temperatura.

3.23 sistema

Insieme correlato e interagente di sostamze/prodeotti/apparecchiature, anche interdipendenti,
collegate tra loro in maniera organizzaté@ (tramitéwn processo) che stanno insieme per lo scopo di
sanificazione.

3.23.1 sistema chimieco

Sistema (punto 3.23) che efféttua‘@zione di sanificazione attraverso agenti chimici.

Nota 1 quando questo precesso fientra nell’ambito del 3.6 o 3.19, le sostanze devono essere conformi al
Reg. (UE) 528/2012 [4J™Per unisistema chimico a base di sostanze e/o prodotti chimici che rientrano nel
Reg. (UE) 528/2012 nen)pudwessere utilizzato il termine “sanificante”. Il termine viene sostituito con
“igienizzante”.

3.28.2;sistema fisico

Sistema,che'effettu@ azione di sanificazione attraverso I'azione di soli agenti fisici o0 meccanici.

3.23.3'sistema chimico - fisico

Sistema‘che effettua azione di sanificazione associando I'azione di un sistema fisico a sostanze/
prodotti€himici.

Nota 1 nel caso di utilizzo di sostanze e/o prodotti chimici, quando questo processo rientra nell’ambito del
3.6 0 3.19, le sostanze devono essere conformi al Reg. (UE) 528/2012 [4]. Per un sistema chimico a base di
sostanze e/o prodotti chimici che rientrano nel Reg. (UE) 528/2012 non pud essere utilizzato il termine
“sanificante”. Il termine viene sostituito con “igienizzante”.

3.24 Solubilita in acqua

Concentrazione di saturazione della sostanza in acqua ad una determinata temperatura.
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Nota 1 La solubilita in acqua € espressa in unita di massa per volume di soluzione.
Nota 2 Riferimento: Regolamento (CE) No 440/2008, A.6, sezione 1.2 [9]
3.25 Stato fisico

Per «gas» si intende una sostanza che:
i) a 50°C ha una tensione di vapore (assoluta) superiore a 300 kPa; o
ii) & completamente gassosa a 20°C alla tensione standard di 101,3 kPa.
Per «liquido» si intende una sostanza o miscela che:
i) a 50°C, ha una tensione di vapore non superiore a 300 kPa (3 bar);
ii) non & completamente gassosa a 20°C alla pressione standard di 101,3 kRa,'e

i) ha un punto di fusione o un punto iniziale di fusione uguale o inferiore a 2Q o €, alla pressione
standard di 101,3 kPa.

Per «solido» si intende una sostanza o miscela che non corrisponde allg definizioni di liquido o
gas.

Nota 1 Riferimento: Allegato | del Regolamento (CE) N. 1272/2@08 [1Q]
3.26 TDI

Dose giornaliera tollerabile (tolerable daily intake) ovvere, stima’della quantita di una sostanza in
alimenti o bevande, non aggiunta deliberatamente (per esempio, contaminanti), che pud essere
consumata nell’arco di vita senza rappresentare un rischio significativo per la salute.

Nota 1 Riferimento: TDI | EFSA (europa.eu)

3.27 Tensione di Vapore

Pressione di saturazione al djgsepra di“wna sostanza solida o liquida a temperatura costante.
All'equilibrio termodinamico,Ja teasieneddi vapore di una sostanza pura € in funzione solo della
temperatura.

Nota 1 All'equilibrio termodinamicg, fa'tensione di vapore di una sostanza pura & funzione solo della
temperatura.

Nota 2 RiferimentofNeCHA,2017. Chapter R.7a: Endpoint specific guidance Version 6.0 — July 2017 [16]
3.28¢Verifiche

Messagandisposizione dell’evidenza oggettiva che un dato elemento soddisfa uno o piu requisiti
specificati [WNICEI EN ISO/IEC 17025]

4 Requisiti degli ambienti indoor
4.1 Generalita

Gli inquinanti, classificati come agenti chimici, fisici e biologici, eventualmente presenti negli
ambienti indoor possono provenire dall’esterno (per esempio: inquinamento atmosferico, pollini),
ma per la maggior parte sono prodotti allinterno degli ambienti medesimi (per esempio derivanti
dalla respirazione e traspirazione di persone e animali oppure derivanti da materiali edili, polveri e
inerti veicolati anche attraverso impianti, quali per esempio condizionatori, umidificatori e impianti
idraulici).
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I livelli di concentrazione che gli inquinanti possono raggiungere negli ambienti indoor (sia quelli
aerodispersi sia quelli che si depositano sulle superfici), sono generalmente uguali o maggiori
rispetto a quelli presenti outdoor e, soprattutto, le esposizioni indoor sono maggiori di quelle
outdoor ([7]).

In generale & opportuno apportare aria fresca e pulita dall’esterno agli ambienti indoor, per diluire e
ridurre le concentrazioni di inquinanti specifici (vedere Prospetto 1 punto 4.2) e I'umidita relativa
presenti nell’aria e, conseguentemente, diminuire il rischio di esposizione per i lavoratori e gli
astanti. Al contrario, scarsi ricambi d’aria ed elevati livelli di umidita negli ambienti indoor
favoriscono il consumo dell'ossigeno e I'accumulo e I'esposizione a inquinanti chimici e biologici
dei lavoratori e degli astanti ([17]), agevolando I'insorgenza di asma e altri sintomi respiratori [18].
Nel caso in cui non si riesca a migliorare i ricambi dell’aria e la ventilazione, negli ambienti indoor
possono essere impiegati i sistemi di sanificazione oggetto della presente prassi, scelti e utilizzati
da personale qualificato e/o certificato (vedere parte 2 della presente prassi).

Per tutti i sistemi eventualmente utilizzati devono essere riportate le informazioni di.cuijal punto 6.

4.2 Requisiti relativi all'aria

La qualita dell'aria degli ambienti indoor & essenziale per il comfort €1a salute“degli astanti, sia per
la potenziale vulnerabilita delle persone (per esempio, con sus@ettibilita evdisabilita pit o meno
complesse, quali malattie respiratorie, asmatiche e allergiche, alterazione del sistema immunitario,
ecc.), sia per gli elevati tempi di permanenza delle personegtesse neglifambienti indoor.

Le principali sostanze chimiche che possono essere presenti nell’aria sono costituite da ossidi di
azoto, ossidi di zolfo, monossido di carbonio (CO),ezene, (@3), particolato aerodisperso, benzene,
formaldeide e idrocarburi aromatici policiclici.

Per ambienti specifici si possono prendere in, considerazione eventualmente altre sostanze
chimiche aerodisperse.

La qualita dellaria indoor deve essere valutata attraverso attivita di monitoraggio di alcuni
parametri di base (vedere Prospetto 1)percomprenderne meglio il ruolo e promuovere le azioni di
miglioramento degli impatti sulla, saluteNquale attivitd propedeutica di competenza di Enti o
personale preposto o comungue‘gualificato.

Per gli ambienti di vita, un ttilefrifesimento & costituito dalle Linee Guida della World Health
Organization (WHO) [49,20, 2d]%¢cui valori raccomandati vengono indicati nel Prospetto 1.

Prospetto 1. Livelli AQ@& (Air Quality Guideline) raccomandati
Inquinante Tempo di media O1b|ett|\;o Inte:;'medlz Livello AQG
PM_ 5 Annuale 35 25| 15 | 10 5 (ug/m3)
24 h? 75 | 50 | 37,5| 25 15 (ug/m3)
PMg Annuale 70 | 50 | 30 | 20 15 (ug/m?)
24 h? 150 | 100 | 75 | 50 45 (ug/m®)
Os Picco stagionale® 100 70 | - - 60 (ug/m®)
8 h? 160 | 120 | — | - 100 (ug/m®)
NO, Annuale 40 | 30 | 20 | - 10 (ug/m3)
24 h? 120 | 50 — — 25 (ug/md)
1 ora® - - - - 200 (ug/m3)
SO, 24 h? 125 50 | - | - 40 (ug/m®)
10 minuti® - - - - 500 (ug/m3)
CO 24 h? 7 — — — 4 (mg/m?®)
8 ored — — — — 10 (mg/m3)
1 ora® - - - - 35 (mg/m?®)
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15 minuti - - - - 100 (mg/m?3)

Benzene® - - - - - | Non é possibile
raccomandare livelli
sicuri di esposizione

Formaldeide® 30 minuti - - - - 0.1 (mg/m3)

IPA? - - - - - | Non ¢ possibile
determinare un livello
soglia di esposizione.
Tutte le esposizioni
indoor sono
considerate rilevanti
per la salute

Tricloroetilene® - - - - - | 4.3 x 30 (ng/md)
calcolato sullanbase
délla‘eancerogenicita
come end-point

Tetracloroetilene® Annuale - - - - 0.25 (mg/m3)

a 99° percentile (ovvero 3-4 giorni di superamento all'anno).

b Media della concentrazione media giornaliera massima su 8 ore di O3 nei sei mesi consecutivi con la piu alta concentrazione media mobile semestrale di Os.
¢ Gli obiettivi intermedi dovrebbero essere considerati come passi verso il raggiungimento finale dei livelli AQG in futurofipiuttosto che,comeebiettivi finali.
9Fonte: Linee Guida WHO 2005 e/o 2010 e/o 2021 [19, 20, 21].

Inoltre, per gli ambienti di lavoro, in caso di esposizioni, ad_agenti/chimici pericolosi, si deve far
riferimento ai limiti di concentrazione indicati dalla legislazione Vigente' e alle relative misure di
prevenzione e protezione [22].

Per la valutazione completa della qualitd dell’aria indoor occorre considerare anche gli inquinanti
biologici (bioaerosol — definizione al punto 3.4).

Per la valutazione della qualita microbiologi€a, dell’aria esistono parametri di riferimento per alcune
tipologie di ambienti di lavoro, mentre pér gli ambienti di vita, sebbene esistano raccomandazioni di
agenzie e organismi internazionali, ndgn Sono disponibili parametri di riferimento.

Per gli ambienti di lavoro, in case, diespasizione ad agenti biologici, si deve fare riferimento alla
legislazione vigente? e alle relative/mistin€ di prevenzione e protezione [22].

4.2.1 Requisiti'delfaria‘in relazione alla CO:

La misurazione della®Caneentrazione di anidride carbonica (CO) negli ambienti indoor svolge la
funzione di indicatorelguiida®™sulla necessita di ricambio dell’aria al fine di ridurre il rischio di
esposizione a sostanze inquinanti.

Nella UNIKEN %6798-1:2019 sono presenti i riferimenti delle concentrazioni indoor di CO,, in
relazione, allg pottate d’aria esterna, da raggiungere per una buona qualita dell’aria (ipotizzando
una emissiene di»CO; di 20 L/h per persona, le concentrazioni indoor di CO2 sono comprese tra i
550"ppmy = 10'L/s persona e 1350 ppmv = 4 L/s persona).

Livellitsaglia di CO, in ambienti indoor non sono stabiliti dalla legislazione nazionale vigente e
neppure sono presenti indicazioni nelle Linee Guida WHO. Esistono tuttavia parametri di
riferimento definiti da atti legislativi o documenti di lavoro di diversi Paesi europei ed extra-europei
(per esempio nell’Articolo 4 dell’Ordinanza francese del 27 dicembre 2022 [23] una concentrazione
indoor di CO. superiore a 1500 ppm richiede [individuazione di opportune azioni di

1 Alla data di pubblicazione della presente norma & in vigore il D.Lgs 81/08 — Titolo IX e successive modifiche e/o
integrazioni.
2 Alla data di pubblicazione della presente norma & in vigore il D.Lgs 81/08 — Titolo X e successive modifiche e/o
integrazioni
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ventilazione/ricambio e distribuzione dell’aria). Le indicazioni sulla ventilazione naturale e
meccanica della WHO sono contenute nel documento Roadmap to improve and ensure good
indoor ventilation in the context of COVID-19 [24].

Si fa presente che, per quanto concerne il ricambio dell'aria, il WHO considera ottimale un
ricambio dell’aria pari ad un valore indicativo di almeno 10 L/secondo/persona.

Nota Il WHO, durante la pandemia COVID-19, per limitare la trasmissione di virus tramite aerosol, ha consigliato, al fine di migliorare la
filtrazione dell’aria in ingresso ai diversi ambienti indoor e di quella di ricircolo, ove possibile e compatibilmente con la funzionalita

dell'impianto, di utilizzare sistemi filtranti particolarmente efficienti (almeno di classe ISO ePM1 70-80% secondo la classificazione UNI
EN ISO 16890-1:2017).

4.3 Requisiti relativi alle superfici

Gli inquinanti, veicolati attraverso l'aria, possono raggiungere le superfici pes=deposizione. Gli
agenti chimici depositati sulle superfici, sia attraverso I'aria sia, in alcuni casi, ‘comeyresidui degli
stessi prodotti per la sanificazione, possono determinare esposizione pefiia,Cutanea, seppure
generalmente le sostanze chimiche siano assorbite dalla pelle piu lentamentg che, per via orale o
inalatoria. La valutazione dell’esposizione cutanea € resa particolagmente,difficoltosa in quanto
esistono ancora pochi dati sui limiti riferiti a questo tipo di esposiziohexcutafiea; non ¢ inoltre facile
misurare la quantita di sostanza effettivamente assorbita (nell’organismo rispetto a quella
depositata sulla cute. Il monitoraggio delle superfici & essenziale,per conoscere anche il fall-out
microbico, cioé quella parte di bioaerosol e di microrgafiisminche)si” depositano sulle superfici
andando cosi a costituire un potenziale veicolo di infezione,

Si precisa che non vi sono parametri di riferimentgfSia, Chimiei che microbiologici per definire una
superficie “igienizzata” e in tal caso non & possibile vantare o suggerire un effetto disinfettante
antimicrobico ma solo igienizzante.

Per la definizione di una superficie disinfettatay,vederéla definizione di “disinfezione” al punto 3.13.

Secondo il Regolamento UE sui biocidi . 528/2012 [4] non & esplicitamente vietato rivendicare un
doppio uso. Pertanto, il termine “disinfettante” pud essere associato ad altri termini che vantano
azione di sanificazione (per esempio, pulizia/igienizzazione) certificabile. In tal caso pud essere
proposto un effetto di disinfezignefdella¥superficie da un punto di vista microbiologico e un effetto
di sanificazione/igienizzazionesperwabbattimento quantitativo dei contaminanti chimici e tale
abbattimento pud essére dimesirato da parte del proponente/fornitore del sistema, con la
certificazione in base alla presente prassi.

5 Requisiti relativi ai sistemi di sanificazione
5.1 Geheralita

A seconda del tipegdi " principio " su cui si basano, i sistemi di sanificazione possono essere
classificati n:

a) "sistemi chimici (vedere punto 3.22.1);
b) ‘sistemi fisici (vedere punto 3.22.2);
c) sistemi chimico-fisici (vedere punto 3.22.3).

| sistemi descritti nei punti sottostanti rappresentano solo alcuni tra quelli disponibili e I'elenco non
e esaustivo. | requisiti certificabili di carattere generale sono presenti nel testo della presente
Prassi (punto 4, punto 6, punto 7 paragrafi 7.1, 7.2, 7.3). In Appendice B si riportano le schede
informative dei sistemi descritti suddivise nei seguenti paragrafi non certificabili:

e Descrizione
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¢ Principio di funzionamento
e Uso rivendicato
¢ Requisiti di sicurezza

Se pertinente, nelle schede dei sistemi vengono riportati anche requisiti certificabili, in aggiunta ai
requisiti di carattere generale (punto 4, punto 6, punto 7, paragrafi 7.1, 7.2, 7.3), al punto
“Parametri”.

Inoltre, per le superfici, possono essere presi in considerazione altri sistemi innovativi sulla base
delle indicazioni riportate nel presente documento.

Ogni sistema considerato, oltre ai requisiti da certificare, deve comunque rispandere alle
prescrizioni vigenti, nonché ai requisiti generali richiamati per la progettazione e la egstiizione, in
conformita alle norme tecniche armonizzate, alle misure di sicurezza e ‘ad altre, eventuali
disposizioni vigenti in materia.

5.2 Sistemi chimici

Nella presente sezione si fa riferimento a quei sistemi che intendanagrivendicare azione di
sanificazione, sia essa dal punto di visto microbiologico che dégli inquinanti chimici ambientali,
basati sull’azione di formulati/principi attivi chimici (fermo restande,laxconformita dei principi attivi e
dei prodotti al reg. (UE) 528/2012 [4] quando l'azione ya@ntata dal Sistema sia la disinfezione
propriamente detta).

NellAppendice B sono elencate alcune caratteristiche, digsistemi basati sulla produzione di
sostanze chimiche, comprese quelle che sone. in fase di autorizzazione come biocida e che
pertanto potrebbero essere certificate con un'uso Fivendicato di sanificazione nei confronti dei
microrganismi, fino ad inserimento della sqstanzawelllallegato del reg.(UE) 528/2012, momento in
cui diventa prodotto biocida e pud gessere, certificato come sistema di sanificazione per
I'abbattimento dei soli inquinanti chimici . Sistemi®biocidi autorizzati (perossido di idrogeno, cloro
attivo) per i quali si intenda rivepdicarésunjuso diverso o aggiuntivo al biocida (per esempio
abbattimento degli inquinanti chimiei) pessono fare riferimento per la certificazione ai requisiti
indicati nella presente prassi.

Di seguito i sistemi chimiciillustratiin‘questo documento:

e Sanificatori di stperficijche erogano agenti ossidanti con proprieta biocide nel’ambiente,
quali perossidodi’idrogeno e acido ipocloroso.
¢ Generatori 8iozono

5.3 Sistemi fisici
Di seguitoni sistemt fisici illustrati in questo documento:
¢ )\ _Macchine che generano UV-C
¢\, Apparecchiature di disinfezione a vapore
e Purificatori d’'aria a filtro
o Sistemi che emettono luce visibile comprese le lunghezze d’onda tra 400-420nm
5.4 Sistemi chimico-fisici
Di seguito i sistemi chimico - fisici illustrati in questo documento:
¢ Macchine per spruzzare ed aspirare prodotti chimici per il trattamento delle superfici

o Coatings antimicrobici utilizzati anche in combinazione con sistemi fisici per potenziare
I'efficacia microbicida
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e Macchine per la generazione di nebbia secca
e Sanificatori d’aria al plasma

6 Requisiti relativi alla scelta dei sistemi di sanificazione
6.1 Generalita
La scelta dei sistemi piu opportuni deve essere effettuata tenendo conto di:
a) tipo di tecnologia utilizzata dal sistema;
b) facilita di utilizzo e installazione;

c) bassi costi di attivazione, operativita e manutenzione per garantire le prestazioni iniziali e
continue dei dispositivi (es. ridotti consumi elettrici e/o ridotti 4e0stiNdi: ‘componenti,
smaltimento dei filtri, lampade, ecc.);

d) potenza del sistema-portata d’aria in funzione della volumi€triaimetratura del’ambiente
(Clean Air Delivery Rate-CADR espresso in m3h rappresenta il'tassae di aria filtrata emessa
dal dispositivo);

e) layout dellambiente;

f) azione svolta;

g) numero di persone/astanti;

h) prestazioni del sistema, ricavate da prove effettuate in ambienti confrontabili;

i) certificazioni del sistema, ove previstondalla fegislazione;

i) rumorosita del sistema;

k) impatto ambientale minimo{per esempio sostituzione dei filtri, lampade e sensori).

In generale, i sistemi devenoyessere’ chiaramente identificabili, sicuri, efficaci, utilizzabili in
presenza di astanti se previstasdahcostruttore e solo in condizioni di sicurezza.

La scelta del sistema, di\sanificazione opportuno deve essere effettuata da personale qualificato
(vedere parte 2 della peesente prassi), considerando anche gli obiettivi che si intende
raggiungere (per esempio abbattimento della carica dei patogeni nellaria e/o del materiale
particellare 46 degdti, inquinanti chimici) e, nel caso di apparecchi mobili, se l'uso avviene
continuativamenteo al bisogno.

6.2 fParametri da valutare per la certificazione dei requisiti di sicurezza

lifpresente punto riporta i parametri da valutare per la certificazione dei requisiti di sicurezza.
| parametri sono necessari ai fini della valutazione dei potenziali rischi associati all’'utilizzo dei
sistemis

6.2.1 Parametri da valutare relativi all’ambiente per la valutazione dei rischi
ai fini della certificazione dei requisiti di sicurezza

Per tutti i sistemi (chimici, fisici, chimico-fisici), &€ necessario riportare le condizioni ambientali
quali:

¢ il volume del locale
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“tasso” di ricambio dell’aria, in base ai volumi/ora o ai litri/secondo/persona, ovvero in
base alla capacita di ricambiare 'aria interna con aria esterna, o l'aria di ricircolo trattata
non contenente particelle contaminanti

il passaggio dell'aria e le correnti d'aria nel locale medesimo

indicazioni sul corretto posizionamento del sistema prescelto nellambiente rispetto a
finestre, balconi, porte e postazioni di lavoro

direzione dell’eventuale flusso di aria generato dal sistema

durata d’'uso che ha una grande influenza sulle prestazioni e sulle attivita di manutenzione
“Rischio fotobiologico”, in termini di livelli di esposizione stimati per i volumiétrattabili e
livelli sicuri di esposizione.

6.2.2 Parametri da valutare relativi alle sostanze chimiche pericelose (principi

attivi e/lo sottoprodotti) per la valutazione dei rischiNail fini della
certificazione dei requisiti di sicurezza

In relazione alla tipologia del sistema (chimico, fisico, chimico-fisico), € necessario che il
fabbricante fornisca le informazioni sulle caratteristiche tossicelogiche delle forme chimiche
reattive e dei sottoprodotti che eventualmente si formang.otsullexcaratteristiche di pericolo degli
agenti fisici.

A tale scopo, il fabbricante deve fornire informazionigdettagliate relative a:

Principi attivi: definizione dei livelli accettabili di @spaesizione (vedere punto 6.3 e definizioni
pertinenti al punto 3). Tali informazioni lsononeperibili dai dati di letteratura per gli agenti
chimici [echa.europa.eu - sito di disseminazione ad accesso aperto dellAgenzia Europea
delle Sostanze Chimiche (ECHA); Www.epawgov — sito dellUS Environmental Protection
Agency];

Formazione dei_sottoprodotti: “identificazione e descrizione di eventuali sottoprodotti nel
caso di generazione di forme, chimiche reattive indesiderate anche se corrispondenti a un
principio attivo biocida ‘giakappraevato (come, per esempio, il perossido di idrogeno tal
quale), o in fase di valutazionej(come per esempio '0zono).

La formazione dizsottoprodotti ([17]); dipende dalla composizione della matrice trattata,
dalle caratteristiche del sistema, dal tempo di funzionamento, dagli articoli/materiali e dal
numero di persone presenti nel’ambiente. Infatti, le sostanze eventualmente rilasciate (per
esempio ozono)¥possono interagire con i COV emessi dalle diverse sorgenti (per esempio
aria outdogmfotocCepiatrici, stampanti, ecc.) o con materiali e prodotti presenti o utilizzati
negli¢ ambienti*~indoor, portando alla possibile formazione secondaria di sostanze
indesiderate_eon elevata tossicita, inclusi i cancerogeni (per esempio formaldeide), PMyo,
PM. s, \parti€elle ultrafini, nanoparticelle, radicali ossidrilici, precursori, specie reattive o altri
sottopredotti sconosciuti. Cid pud avvenire anche attraverso reazioni omogenee ed
eterogenee con materiali indoor di largo consumo (per esempio terpeni presenti in
profumatori per ambienti o detergenti);

Incompatibilita con materiali/articoli: indicazione dell’eventuale incompatibilita del sistema
con materiali comunemente presenti negli ambienti indoor (per esempio materiali per
costruzioni, arredi, circuiti elettrici/elettronici ecc.), che potrebbero causare la formazione di
sottoprodotti o la degradazione dei materiali stessi per I'azione delle sostanze chimiche
eventualmente originate dal sistema sanificante.
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6.2.2.1 Sistemi fisici

| sistemi fisici destinati alla sanificazione per la rimozione degli inquinanti chimici e microbiologici
negli ambienti indoor devono descrivere le informazioni specifiche relative a:

e performance del sistema

e matrice da trattare

e caratteristiche specifiche delle sostanze e/o microrganismi da rimuovere
e caratteristiche dei possibili sottoprodotti di formazione

e caratteristiche delllambiente indoor

6.2.2.2 Sistemi chimici e chimico-fisici

Per i sistemi che agiscono attraverso il rilascio di agenti chimici, devone essere, descritte le
informazioni relative a:

e performance del sistema

e matrice da trattare

e caratteristiche delle sostanze chimiche rilasciate

e caratteristiche dei possibili sottoprodotti di formazione

e caratteristiche specifiche delle sostanze e/o microrganismi dairimuovere
e caratteristiche dell’ambiente indoor.

Per i sistemi con rilascio di chimici devono essereNdescritte le proprieta chimico-fisiche delle
sostanze sia come principi attivi che di quellefritasciatey(vedere definizioni pertinenti al punto 3)
quali:

o stato fisico

e tensione di vapore
e solubilita

e Log Kow

e informazioni relative allambiente/e utilizzo per la definizione dello scenario di esposizione,
quali:

e dimensioni dell’ambiente indoor
o frequenza deglifeventi di utilizzo
e “tass®! diricambio dell’aria

Per quanto goncerngrle proprieta tossicologiche delle sostanze e dei sottoprodotti rilasciabili &
necesgarie, descrivere:

o “ifattori di assorbimento delle sostanze;
e, ) livelli accettabili di esposizione a breve e a lungo termine per le diverse vie di
esposizione (inalatoria, cutanea e orale) (vedere punto 6.3).

6.3 Requisiti di sicurezza basati sulla valutazione del rischio

La sicurezza dei sistemi che producono e/o utilizzano sostanze chimiche deve essere dimostrata
attraverso una valutazione dei potenziali rischi.

Tale valutazione deve comprendere almeno:
e stima degli effetti;
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o stima dell’esposizione;
e caratterizzazione e gestione del rischio.

Nota: la valutazione di cui sopra pud essere condotta secondo le modalita previste dalle linee guida nazionali/internazionali (per
esempio [25], [26], [27])

| rischi devono essere caratterizzati dal confronto tra i livelli di esposizione stimati e i livelli
accettabili di esposizione a seconda dello scenario (condizioni d’'uso) considerato.

Di seguito é descritta la procedura di valutazione dei rischi che prevede:

a) ldentificazione dei principi attivi e delle caratteristiche di pericolo;

b) Identificazione degli eventuali sottoprodotti e delle loro caratteristiche di pericolo;
c) Derivazione dalla letteratura dei livelli accettabili di esposizione;

d) Definizione dello scenario di esposizione;

e) Stima dei livelli di esposizione reali;

f) Caratterizzazione del rischio mediante confronto fra i livelli acceftabili di,esposizione e i livelli
di esposizione stimati.

6.3.1 Stima degli effetti

La stima degli effetti comprende I'identificazione delle caratteristichexdi pericolo dei principi attivi e
dei sottoprodotti di reazione e la valutazione della relaziofe™doSe effetto ed & finalizzata alla
derivazione dei livelli accettabili di esposizione per e possikili vie e tempi di durata (vedere
definizioni pertinenti al punto 3).

La derivazione dei livelli accettabili di esposizione (per esempio DNEL, AEL, OEL, ecc.) pud
essere valutata in base a quanto previsto dalla,_legislazione vigente in materia di sostanze
chimiche (per esempio Regolamenti REACH\eBPR [28, 4].

6.3.2 Stima dell’esposizione

La stima dell’esposizione devgressere cendotta definendo uno scenario sulla base delle reali
condizioni di utilizzo del sistema,Jowerd le condizioni operative che comprendono i fattori che
determinano l'incremento déi,livellihdi‘esposizione (per esempio numero degli eventi, durata delle
emissioni, dimensioni dell’ambiente indoor, tempistiche di presenza degli astanti ecc.) e le misure
di gestione del rischie, (per @sempio sistemi di ventilazione, di contenimento, limitazioni alla
presenza degli astantincon defiftizione dei tempi di rientro dopo il trattamento con il sistema ecc.).

La stima dell’espesizione, con particolare riferimento alla via_inalatoria, deve essere espressa
come livello di‘congghtiazione medio (per esempio pug/m?) delle sostanze utilizzate o generate per
il periodogdiyrifetimento (per esempio 24 ore). Laddove esistano condizioni di prolungato contatto
con superficijcontaminate da sostanze chimiche pericolose o con l'aria trattata con le medesime,
nella stima‘dell’ eSposizione & necessario considerare oltre la via inalatoria anche altre vie (cutanea
e grale)!

La “stima “dell’esposizione pud basarsi su dati di monitoraggio ambientale, attraverso la
determigazione delle concentrazioni in aria delle sostanze rilasciate o che eventualmente si
formano in seguito alla reazione con i materiali presenti negli ambienti trattati. Tali concentrazioni
sono necessarie per poter stimare I'esposizione a lungo termine (ripetuta o continua) e, in alcuni
casi, anche l'esposizione acuta (evento singolo, picco di esposizione), a seconda delle proprieta
della sostanza e della tipologia del sistema.

Qualora non fosse possibile basarsi su dati di monitoraggio, la stima dell’esposizione pud basarsi
su modelli di simulazione validati reperibili dalle Linee guida specifiche elaborate da
Organizzazioni internazionali riconosciute (per esempio ECHA, US EPA) per una valutazione
realistica.
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6.3.3 Caratterizzazione e gestione del rischio

La caratterizzazione del rischio consiste nel confronto tra il livello di esposizione stimato e i livelli
accettabili di esposizione (es. DNEL), questi ultimi derivati dai dati di letteratura.

La caratterizzazione del rischio consente di verificare le condizioni d’'uso corrispondenti a un
controllo adeguato dei rischi [25, 27].

La caratterizzazione del rischio pertanto pud essere espressa da un rapporto (RCR — rapporto di
caratterizzazione del rischio) con il “livello di esposizione stimato” al numeratore e il “livello
accettabile di esposizione” al denominatore.

Vengono considerati sicuri valori di RCR inferiori a 1.

La gestione dei potenziali rischi deve contemplare le misure necessarie a mitigare flespasiziope ai
principi attivi utilizzati e ai possibili sottoprodotti di formazione per mantenergfilnvaloreadi RCR
inferiore a 1.

Nel caso di sostanze con effetti locali devono essere descritte le misure di géstion€ del rischio
appropriate che consentano di limitare il contatto degli utilizzatori professienali'e degli astanti.

7 Verifiche e prove
7.1 Efficacia microbicida per I'aria ambiente

Per il trattamento dell’aria degli ambienti indoor (controll®* eNmiglioramento del microclima per
quanto riguarda le caratteristiche dal punto Sdi“sswvista=® microbiologico), a livello
nazionale/internazionale sono disponibili alcune normé&iperNa verifica dell’efficacia di alcuni tipi di
sistemi in grado di diminuire la carica microbica dellaria,
Alcune norme esistenti (per esempio UNI EN 13098) passeno essere adattate al tipo di matrice
specifico (aria) al fine di quantificare I'efficacia dei trattamenti e adattando i requisiti richiesti (tasso
di abbattimento) sulla base delle indicazioni nazionali felative alla qualita dell’aria nei vari ambienti
[29].
Sia che I'obiettivo sia quello di sanificare le sugerfici o I'aria, si raccomanda comunque di formulare
le indicazioni relative all’efficacia con:

- informazioni sui volumi trattabili cen th determinato sistema;

- eventuale dipendenza dallajdistanza dalla sorgente;

- interferenza (se del ¢ase) di ostacoli fisici.
Deve altresi essere tenutoyinn¢onsiderazione, per I'elaborazione di scenari modello, il parametro
relativo al numero di soggettinpotenzialmente responsabili dell’emissione di agenti potenzialmente
patogeni (soggetti infetti)[29].

Per valutare I'efficacia mierobicida dei sistemi fisici di cui al punto 5 per I'aria ambiente, possono
essere utilizzate i segtenti documenti:
- ERA\Guidange (rimozione fisica) [30]

- #SQ 18714

s USO 45727

5 J=S5@.45858

- NUNI EN 1822

- UNIENISO 16890
- 1SO 16000-36

L’efficacia di sistemi basati su principi diversi pu® essere verificata adattando norme disponibili per
altri ambiti/sistemi.

L’efficacia deve essere ulteriormente verificata mediante “validazioni in fase di utilizzo” (nelle reali
condizioni d’'uso) con indicatori biologici.
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7.2 Efficacia microbicida sulle superfici

Per valutare I'efficacia microbicida dei sistemi di cui al punto 5 sulle superfici, devono essere
utilizzate le seguenti norme che descrivono diversi campi di applicazione.

Sistemi chimici:
- UNIEN 17272
- UNIEN 13697
- UNIEN 16777
- AFNOR NF T72-281 (solo per i sistemi operati manualmente)
Sistemi fisici:
- ASTME 3135
- BS 8628
- AFNOR NF T 72-110 (disinfezione mediante sistemi generatorindi vapore)
- UNI EN 17272 (adattata al sistema)
- 1SO 15714
Sistemi chimico-fisici:
- ASTM E 2180(attivita antimicrobica per superficindure)
- 1SO 21702(attivita antivirale per superficitdure hen’porose)
- 1S0O 20743(attivita antibatterica per t€ssuti)
- 1SO 22196(attivita antibatterica per superfiCi dure non porose)
- 1SO 18184 (attivita antiviraleyper tessuti)

7.3 Prove per la detepminaZziene'dei principi attivi e dei sottoprodotti

Le attivita di prova devonoiguardare’la caratterizzazione (identificazione/quantificazione) di alcuni
inquinanti prioritari dal puntozdinvista sanitario (vedere Prospetto 1 punto 4.2) che potrebbero
essere rilasciati in\seguitg Jall’utilizzo dello specifico sistema (per esempio trialometani,
clorammine, formaldeide, idrocarburi aromatici (per esempio benzene) e idrocarburi policiclici
aromatici, ozeno\ ailtri composti alogenati (per esempio tricloroetilene, tetracloroetilene) [17,
31,21]).

Le pro¥eéwpotrannofessere estese ad altri inquinanti che potrebbero formarsi secondariamente (per
esempio sottopfodotti) in considerazione dello specifico sistema e delle matrici trattate [Air Quality
Guidelines,for Europe, WHO].

Le prowe relative al monitoraggio ambientale devono essere condotte da laboratori di prova
accreditati con metodi di prova selezionati in base ai criteri della UNI EN ISO/IEC 17025. Si
rimanda alla Prospetto 1 punto 4.2 per alcuni esempi di inquinanti in aria.

7.4 Classificazione di pericolo, etichettatura e redazione di SDS o di eventuali
documenti informativi

Ai detergenti, ai Biocidi e ai PMC si applicano le pertinenti norme di prodotto (norme verticali) che
al loro interno richiamano e integrano i requisiti di etichettatura a sensi del CLP e, se del caso,
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quelli di trasmissione dell’informazione lungo la catena di approvvigionamento ai sensi del REACH
(norme orizzontali).

Da quanto precede consegue che prodotti biocidi, PMC e igienizzanti sono classificati in
conformita al Regolamento (CE) 1272/2008 (CLP) [10]. La loro etichetta & redatta a norma delle
specifiche legislazioni [11, 13, 14, 10]. Inoltre, tali prodotti, se rispondono ai requisiti del CLP,
devono essere accompagnati, all'atto della fornitura, da una scheda di dati di sicurezza (SDS)
redatta a norma dell’Allegato Il del Regolamento (CE) 1907/2006 (REACH) [28] e del decreto di
autorizzazione del Ministero della Salute.

Prodotti biocidi e PMC prima della loro immissione in commercio, devono ottenere una specifica
autorizzazione da parte del Ministero della Salute o della Commissione Europea e la |oro etichetta
€ parte integrante del decreto di autorizzazione, pertanto deve essere prioritariamente tenforme a
quella autorizzata. In etichetta deve essere sempre riportato il numero di registrazione, del prodotto
rilasciato dal Ministero della Salute con le seguenti diciture: «Presidio “nedico chirurgico
Registrazione n.......... del Ministero della Salute», «Autorizzazione prodotto bigcida PT... n...
del Ministero della Salute».

Per gli igienizzanti non & prevista alcuna autorizzazione preventiva“essendo prodotti in libera
vendita. L’etichetta & sotto la responsabilita delle aziende ch&liNimmettono sul mercato, deve
essere redatta a norma del CLP e deve recare le informazienifsupplemeéntari obbligatorie, ai sensi
del regolamento 648/2004 relativo ai detergenti (articolo 410411,

La responsabilita dell’etichettatura e dellimballaggio,dehdetergente & di fabbricanti e importatori di
detergenti, di qualsiasi attore che cambia la formulazZione (composizione) di un detergente, di
qualsiasi attore che cambia I'etichettatura e I'imballaggio di un detergente incluso il rivenditore o il
distributore che vende detergenti con il proprio marchig.

Solo per i detergenti destinati alluso gel setfore industriale o istituzionale (non per quelli resi
disponibili al pubblico), le informazioni “equivalenti” relative all’etichettatura supplementare
richiesta dal Regolamento DetergentiNpossono essere omesse dall’etichetta posto che siano
riportate nella SDS o su materiale, tegnicorequivalente Allegato VII A del Regolamento 648/2004
[11].

Un prodotto biocida e detergente deve rispettare i requisiti dell’art. 69 del Reg (UE) 528/2012 [4]
oltre ai requisiti specifiei,del Regolamento detergenti [11].

| disinfettanti usati escliisivamente per la disinfezione di Dispositivi Medici (DM) e attrezzature (ad
esempio per disinfettare attrezzature da endoscopia o emodialisi, sterilizzatori) sono essi stessi
DM e devoho'\pertante seguire liter per la marcatura CE, che ne dimostri la conformita al
Regolameénte (UE),2017/745 [2] o, essendo la regolamentazione di settore in “una fase di
transizione”, alla Direttiva 93/42/CE [1]. Questi disinfettanti per DM, qualora dichiarino in etichetta
una, fupzione \di" “detersione”, devono rispettare oltre alla legislazione sui DM i requisiti del
Régolanmento detergenti. Per questi prodotti, I'etichetta deve rispondere anche ai requisiti del CLP.

Per i prodotti che rispondono ai requisiti del CLP, la SDS deve essere sempre fornita sia quando i
prodotti sottostanno a un regime autorizzativo (prodotti biocidi e PMC) sia quando sono in libera
vendita (igienizzanti). Quando il prodotto (sostanza o miscela) risponde ai requisiti dell’articolo 31,
punto 1 del REACH [28] la SDS deve essere trasmessa al destinatario del prodotto (sostanza o
miscela), senza richiesta preventiva al piu tardi entro la data della prima fornitura del prodotto.

Quando il prodotto (miscela) risponde ai requisiti dell’art. 31, punto 3 del REACH [28], la SDS
deve essere trasmessa al destinatario del prodotto, esclusivamente su sua richiesta.

Qualora si verifichino le condizioni descritte nell’articolo 31, punto 9 del REACH, il fornitore
deve fornire al destinatario del prodotto una SDS aggiornata. La cessazione della fornitura di un
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prodotto (sostanza o miscela), non esime il fornitore dall’obbligo di trasmettere la SDS aggiornata
a tutti i destinatari ai quali la sostanza o la miscela & stata fornita nel corso dei precedenti 12 mesi.
La SDS deve essere redatta conformemente all’Allegato Il del REACH [28], come aggiornato dal
Regolamento (CE) 2020/878 [32], in vigore a decorrere dal | gennaio del 2023.

La SDS ¢ sotto l'auto-responsabilita del fornitore (definito nell’articolo 3, punto 32 del REACH) del
prodotto (sostanza o miscela) che deve identificarsi nella sezione 1.3 della SDS relativa alle
Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza. Nella sezione 2.2 della SDS relativa agli
Elementi dell’etichetta deve essere incluso il numero di autorizzazione del biocida o di
registrazione del PMC. Per gli igienizzanti I'etichetta deve includere I'elenco di componenti specifici
quali tensioattivi anionici, agenti sbiancanti a base di ossigeno, enzimi, disinfettantifsbiancanti
ottici e profumi secondo il Regolamento (CE) n. 648/2004 [11]. Gli elementi dell’etichetta indicati
devono essere coerenti con I'etichetta corrispondente apposta sul prodotto.

Nel caso di sistemi che generano in situ /rilasciano una o piu specie chimiche attive, devono
essere disponibili anche le SDS delle sostanze attive pericolose, sempregfedatietconformemente
allallegato Il del REACH [28].

Nei casi in cui non € prevista la fornitura di una SDS, in quantodien shyefificano le condizioni
dell’'articolo 31, paragrafi 1 e 3, l'articolo 32 del REACH, pone I'obbligo @i comunicare informazioni
a valle della catena di approvvigionamento, mediante un «documente informativo» per le sostanze
in quanto tali o in quanto componenti di miscele. Legeondiziogi Yper la fornitura di questo
«documento informativo» si verificano se una miscela €ontieng“sestanze soggette a restrizioni,
sostanze che devono essere autorizzate o se la miscélastichiede specifiche misure di gestione del
rischio (RMM) (articolo 32, lettere b), c) e d del REACHN28]).

8 Informazioni e manuale di istruzioni
8.1 Informazioni

| sistemi di sanificazione devono essere accompagnati da documentazione attestante
(certificazione) i test specifici eseguiti da laboratori come descritto nel punto 7.3.2 e/o
documentazione che dimostrino;

a) i riferimenti del fablricante, e dell'eventuale soggetto responsabile dellimmissione sul
mercato del sistema’ditsanificazione;

b) lidentificaZionezunivioca del sistema di sanificazione;

c) le eventualidichiarazioni di conformita, autorizzazioni e marcature richieste dalla
legislazione europea e nazionale applicabile;

d)¢'T'elenco delle norme tecniche applicate per la fabbricazione;
e) Ma deserizione della tecnologia e del principio di funzionamento;

f)INJidentificazione del principio attivo chimico e/o dell'agente fisico su cui si basa I'azione
sanificante;

g) l'identificazione della matrice da trattare, ovvero aria e/o superficie;

h) l'uso rivendicato, quale, per esempio la sanificazione del’ambiente, laddove vi sia un
abbattimento della carica microbica e/o una riduzione dei contaminanti ambientali;

i) lidentificazione del/dei gruppo/i di organismi target per i quali la rivendicazione &
supportata da evidenze sperimentali idonee, basate su protocolli standardizzati (per
esempio norme EN, ISO, ecc.), rilasciate da laboratori di prova accreditati o da Centri di
saggio BPL;
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la durata del trattamento necessaria al raggiungimento dell’obiettivo;

k) eventuali fattori che possano influire o interferire con il processo;

1)

il valore di abbattimento della carica microbica (log) per la matrice da trattare;

m) se il sistema di sanificazione € utilizzabile in presenza o in assenza di persone

includendo i tempi di rientro, se del caso.

Per le sostanze chimiche/ miscele sulle quali si basa il sistema di sanificazione, in base a quanto

previsto dalla normativa vigente in materia:

le Schede di Dati di Sicurezza (SDS) redatte a norma dell’articolo 31 del F

capitolo 7.4), redatte in conformita alla legislazione vigente (vede
Regolamento (CE) n. 1907/2006);

lo stato fisico, la tensione di vapore, la solubilita, il log
funzionali alla definizione dello scenario di esposizi
caratteristiche di utilizzo e del’lambiente indoor (vedere pu

i fattori di assorbimento delle sostanze e i livelli acc sposizione a breve e a
lungo termine per le diverse vie di esposizione (ifnalatoriay cutanea e orale).

sicurezza nelle condizioni di utilizzo, specificando, iny ambienti indoor o assimilabili in
cui si intendono installare: volume deglina i testati, tassi di ricambio dell’aria,

modello di occupazione; durata di 1amento che influenza la capacita di
abbassare la concentrazione degli inquina
frequenza della manutenzio n corfetto funzionamento;

n
livello/classe rumore dB( rante,il funzionamento alla massima portata d’aria.
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Nel prospetto 2 viene proposto un esempio di Scheda tecnica del sistema.

Prospetto 2. Esempio di Scheda tecnica del sistema

DATI IDENTIFICATIVI E INFORMAZIONI SUL SISTEMA - (Schema esemplificativo)

Identificazione sistema

Tecnologia funzionamento

Fabbricante (cognome e nome, denominazione
azienda, indirizzo commerciale, numero di telefono,
indirizzo posta elettronica)

Responsabile immissione sul mercato italiano
(cognome e nome, denominazione azienda, indirizzo
commerciale, numero di telefono, indirizzo posta
elettronica)

Principio attivo (se chimico) o Agente fisico

Uso in presenza di persone e condizioni

Matrice target (per esempio aria, superfici)

SDS: (ove applicabile) data redazione e revisione
(da allegare)

Condizioni ambiente (per esempio volume locale,
sito di installazione; flussi d’aria, ecc.)

RICAMBI D’ARIA/VENTILAZIONE (per i dispositivi.che prevedono la tecnologia)

SICUREZZA DEL SISTEMA BASATO SU AGENTINCHIMICI (O SU AGENTI FISICI)

Livelli di esposizione stimati per i volumi trattabili
(principi attivi e eventuali sottoprodotti)

Livelli accettabili di esposizione (per esempio DNEE)

Caratterizzazione  dei  rischi  (Rappertos tra
esposizione/ livello accettabile < 1)

Altri rischi, per esempio materiali nen™€ompatibili
(ove applicabile)

Livello di riduzione degli¢inguitanti ambientali, ove
applicabile

MISURE DI GESTIONE BEL RISCHIO (per
esempio DPI)

EFFICACIA MICROBIOLOGICA

Tasso diriduzione della carica microbica (riduzione
log)

Volimi“tcattabili

@endizioni, per ottenere I'abbattimento della carica
Mmigcrepica

Intesferenze con materiali/ostacoli fisici

CERTIFICAZIONI

Efficacia (risultati dei test)

Monitoraggio ambientale (rapporti di prova relativi ad
ambienti)

Livelli di esposizione stimati (in base a modelli -
rapporto simulazione)

ALTRE CERTIFICAZIONI DI SICUREZZA PREVISTE PER IL SISTEMA
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8.2 Manuale di istruzioni

Il sistema di sanificazione, ove non disciplinato da leggi e/o direttive/regolamenti comunitarie, se
costituito da macchinari, deve essere fornito di un manuale di istruzioni per l'uso e la
manutenzione che riporti almeno:

a) destinazione d’uso;

b) istruzioni di movimentazione e immagazzinamento e per la scelta del punto di
posizionamento nellambiente;

c) eventuali istruzioni di installazione;

d) procedura e precauzioni d'uso (per esempio, l'eventuale tempo dinpermanénza
nell’ambiente indoor, I'eventuale tempo di rientro nellambiente indoor dopoN utilizzo del
sistema di sanificazione, | sistemi di ventilazione, dispositivi di protézione individuale);

e) informazioni relative alla gestione di anomalie;

f) istruzioni di manutenzione (tipologia e periodicita difiinternvento; quali: pulizia e
sostituzione di parti);

g) valore di rumorosita;

h) scheda tecnica (vedere punto 8.1).

9 Valutazione di conformita dei sistemi

Le specifiche tecniche riportate nel presente™decumento sono da intendersi ad integrazione
delle dichiarazioni di conformita e certificazioni di sicurezza previste dalle disposizioni vigenti e non
si sostituiscono ad esse (per esempio @narcatura /CE, norme sul rischio fotobiologico degli
apparecchi di illuminazione; direttive gsulle “apparecchiature elettriche ed elettroniche; D.Igs.
81/2008 [22]; regolamenti sui PMC [13,14] e Biocidi [4] ecc.).

Nell’Appendice A sono schematicamente, riportati gli elementi necessari per una valutazione di
conformita di parte terza di_untimpreSagthe intende certificare lo specifico prodotto (sistema di
sanificazione) che rientra pehcampa,di'applicazione della presente Prassi di Riferimento (PdR).
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APPENDICE A
(normativa)

Elementi integrativi alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17065 per la valutazione di
conformita dei prodotti ricadenti nella presente PdR

Il prospetto A.1 indica gli elementi integrativi a quanto sancito dalla UNI CEI EN ISO/IEC 17065 e
pertanto necessari per la valutazione di conformita dei prodotti ricadenti nella presenfe PdR. Le
indicazioni di seguito riportate seguono la linea guida per lo schema Type 5 in accordo¥alla UNI
CEI EN ISO/IEC 17067.

Prospetto A.1 Elementi integrativi a quanto sancito dalla UNI CEl EN 1SO/IEC*17065 e
pertanto necessari per la valutazione di conformita dei prodotti ricadentiynella‘presente PdR

Norma di accreditamento UNI CEIl EN ISO/IEC 17065

Norma di certificazione La presente PdR “Sanifigazione, dégli ambienti indoor -
Parte 1: Requisiti dei sistemi di sanificazione “

Soggetti che possono richiedere la | La certificazioneNinweenformita alla presente PdR pud
certificazione e possibili esclusioni essere richiestawda, qualunque soggetto giuridico di
qualsiasi dimensiope che abbia responsabilita in merito
allimmissione sulmercato del prodotto.

Il @soggette_Jgiuridico richiedente pud anche non
eoincidere con il fabbricante/produttore, la verifica in
campe, va comunque eseguita presso il sito produttivo
dehsistema di sanificazione.

Criteri di competenza del gruppa=diy@gni membro del gruppo di verifica pud operare in
verifica autonomia o con la collaborazione di un esperto
tecnico. Il gruppo in ogni caso deve dimostrare
globalmente il possesso di tutti requisiti minimi di
seguito indicati:

1. Grado di istruzione con diploma tecnico ad indirizzo
tecnologico di scuola secondaria di secondo grado
o laurea in discipline tecniche;

2. Conoscenza della presente PdR dimostrabile a
mezzo di specifica formazione acquisita;

3. Conoscenza delle norme 1ISO 19011, ISO 17021 e
ISO 17065 dimostrabile a mezzo di specifica
formazione acquisita;

4. Competenza e abilita come auditor ISO 9001 Settori
IAF 17, 18 e 19, dimostrabile con esperienza
lavorativa di almeno 10 anni in attivita di audit.

Criteri di competenza del decision | Vedere “Criteri di competenza del gruppo di verifica”
maker
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Tempi di verifica e periodicita delle
verifiche

Per il calcolo dei tempi si applica il seguente criterio:

- Audit di certificazione: 1,5 g/u;

- Audit di sorveglianza annuale: 1 g/u;

- Audit di rinnovo: 1,5 g/u

Qualora uno o piu processi critici siano affidati
all'esterno (outsourcing) €& responsabilita dellOdC
quotare g/u extra presso fornitori o sedi secondarie con
tetto massimo di 1 g/u. Tali processi devono _essere

verificati almeno 1 volta nel ciclo di certificazio\ .

Modalita della

conformita

di valutazione

NS
Q\%

P

OF

La fase di valutazione iniziale deve compr: :
1. Analisi documentale nell’acce % he il
Cl

prodotto/sistema ricada nel c pplicazione
uatezza del

della presente PdR e valutare Va
fascicolo tecnico del prodett
e mantenere agli atti"I'elen i componenti e

eve acquisire
materiali  (per e distinta base) del
prodotto/sistema;
2. Audit del piano fabbricazione e controllo (PFC)
necessari valutazione di un sistema di
ga almeno le seguenti fasi:

gestione“eh
t ione;
coniralli in accettazione;

trolli in produzione;
controlli sul prodotto finito;

io:

imballo, documentazione tecnica di
accompagnamento del prodotto e
conservazione;

strumentazione di controllo e misura;

apparecchiature di produzione;

competenze del personale;

reclami dal mercato.
Per la valutazione dei requisiti sopra elencati &
possibile applicare gli elementi pertinenti della
norma UNI EN ISO 9001.
L’OdC deve inoltre deve eseguire,
preferibilmente in fase di audit, il
campionamento dei prodotti da assoggettare
alle prove di laboratorio. E responsabilita
del’OdC garantire la sussistenza di registrazioni
in merito al sito di campionamento, alla fase di
campionamento (stock di magazzino o in
assenza fine linea di produzione),
matricole/seriali e lotti produzione degli
esemplari campionati;

3. Prove di laboratorio iniziali sui prodotti campionati

condotti presso laboratori accreditati in conformita

AN N NN

di
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alla UNI CEI EN ISO/IEC 17025. Le prove possono
essere condotte sullesemplare piu significativo
della famiglia ed eventualmente trasferite a prodotti
similari basandosi sul criterio del worst case
scenario.

La fase di sorveglianza deve avere frequenza annuale
e comprendere:

1. Audit del PFC come sopra descritto nell’ re il
mantenimento dei requisiti prestazion
di gestione. L’OdC deve inoltre
campionamento dei prodotti per, [e yeriodiche
di sorveglianza nel rispetto d
preveda la copertura dell’i

nel quinquennio di certi
2. Prove periodiche diNsorveglianza (round routine
tests) volta ad as% mantenimento dei
requisiti di per%ce erprodotti.

comprendere:

entale necessaria ad accertare la
del fascicolo tecnico ivi compresa
dei componenti e materiali (per
io: distinta base) del prodotto;
Audit del piano fabbricazione e controllo (PFC)
me sopra descritto nell’accertare il mantenimento
N dei requisiti verificati in fase di valutazione iniziale.
L’OdC deve inoltre procedere al campionamento dei
prodotti per le prove di sorveglianza nel completare
il programma previsto per il quinquennio di
certificazione.
3. Prove periodiche di sorveglianza (round routine
tests) come sopra.

Modifica del prodotto ed estensione della certificazione

Ogni modifica del prodotto certificato e/o al relativo
processo di fabbricazione deve essere preventivamente
approvata dallOdC nell'assicurare il  continuo
soddisfacimento dei requisiti di certificazione,
diversamente devono essere stabilite le attivita
necessarie a colmare il gap (per esempio: nuovi test,
nuovo audit, ecc.).

In caso di estensione della certificazione, 'OdC deve

valutare di volta in volta le attivita necessaria per
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estendere la valutazione della conformita.

Certificato Il certificato deve contenere almeno:

- Indicazione del’OdC che emetta il certificato;

- Numero univoco di identificazione del documento;

- Ragione sociale del soggetto giuridico responsabile
dellimmissione sul mercato del prodotto;

- Sede operativa principale ed eventuali sedi
secondarie pertinenti alla fabbricazione (fabbricante
/ produttore) del prodotto;

- Scopo e campo di applicazione con ri

- Data di emissione iniziale;
- Data di emissione corrﬂ
- Data di scadenza. <\ \

Durata della certificazione 5 anni

Trasferimento della certificazione Si veda document 2
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APPENDICE B
(normativa)
Schede informative dei sistemi

B.1 Generalita

Come evidenziato nel punto 5, di seguito vengono riportate a titolo di esempio, come Qo al

paragrafo 5.1, le schede informative di alcuni sistemi (chimici, fisici e chimico-fisici) ivise nei
seguenti paragrafi non certificabili: %

Descrizione
Principio di funzionamento \

Uso rivendicato
Requisiti di sicurezza

Se pertinente, nelle schede dei sistemi vengono riportati anche requisi

requisiti di carattere generale (vedere punto 4, punto 6, punto opu
“Parametri”.

ertificabili, in aggiunta ai
i 7.1, 7.2, 7.3), al punto
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B.2 SISTEMI CHIMICI
B.2.1 SANIFICATORI DI SUPERFICI CON AGENTI BIOCIDI
OSSIDANTI

B.2.1.1 DESCRIZIONE

Queste macchine, che possono funzionare in modalita automatica oppure equipaggiaté con una
pistola manuale specifica, consentono di distribuire attraverso la nebulizzaziobne o
aerosolizzazione, un prodotto sanificante (per esempio, a base di Perossido di idrégene 6,Atido
ipocloroso) sotto forma di soluzione liquida in piccole particelle oppure una ndisCelandi aria e di
particelle di liquido molto fini.
Tali macchine includono ad esempio:
- Vaporizzatore di Perossido di Idrogeno (Vaporized Hydrogen Peraxide 6, VHR), ad esempio
mediante rapido riscaldamento della soluzione.
- Generatori di nebbia secca, ad esempio mediante nebulizzatori exatomizzatori (a ultrasuoni o
elettrici).
Il biocida viene utilizzato per il trattamento delle superfici in sistemi, automatizzati che prevedono la
diffusione del disinfettante allo stato di vapore (particelle &1 %um) ‘e [a saturazione dell’ambiente
trattato, oppure la generazione di un aerosol, con particellesdindimensione maggiore (tipicamente
tra 8 e 50 um), distribuite in modo piu 0 meno uniforMe,nell’ambiente, in funzione del loro peso,
dimensione e della modalita di diffusione. Nel primio“ease Sikerea una micro-condensazione sulle
superfici di perossido di idrogeno (HP), che viene-eliminatotattraverso un processo di conversione
catalitica attiva. L’aerosolizzazione richiede che il |0gale sia areato alla fine del processo, per
rimuovere i residui di biocida ove necessario, aumentando cosi i tempi di trattamento. Nel caso di
utilizzo di soluzioni di HP, nella nebulizzazione si utilizzano soluzioni al 30-35% di HP, mentre
nell’aerosolizzazione si utilizzano soluzioni meno eoncentrate (5-6%).
Nel caso di utilizzo di acido ipoclorose, (HOCH»le soluzioni tipicamente contengono dai 50 ai 200
ppm di acido ipocloroso.
Con la nebulizzazione/aerosélizzaziene, ‘del prodotto sanificante le particelle si depositano
uniformemente sulle superfiCioagnandole leggermente e dopo il tempo necessario indicato per
I'azione sanificante, evapdraneslasciandole asciutte.

Nota al momento della stestisa“dellajpresente Prassi, I'Opinion di ECHA specifica che I'uso del perossido di idrogeno
applicato per vaporizzazione, (WHP)"deve essere ristretto ai soli utilizzatori professionali.

B.2.1.2 PRINGIRIO DI FUNZIONAMENTO

Tali sistemi permettono di:

e \nebulizzare la miscela di aria e di microparticelle di liquido nell'aria, dove le particelle
riMapgono in sospensione e possono raggiungere le superfici presenti nell'ambiente;

e \indirizzare la soluzione liquida direttamente sulle superfici, generalmente finoa 5 m o 6 m
di distanza, sotto forma di getto che pud essere opportunamente direzionato nell'ambiente.

Direzionando il getto in modo opportuno & possibile saturare piccoli ambienti rapidamente e in
modo uniforme. Le particelle bagnano molto poco le superfici, depositandosi uniformemente e
lasciandole solo leggermente umide per alcuni minuti. In questo modo il prodotto & in grado di
agire per il tempo necessario ad effettuare la propria azione sanificante in tutti i punti.
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B.2.1.3 USO RIVENDICATO

L’'uso rivendicato & la sanificazione degli ambienti (aria / superfici)

B.2.1.4 REQUISITI DI SICUREZZA

| parametri necessari per una corretta sanificazione degli ambienti sono:

e m?3 del’ambiente da sanificare

o L’aria aspirata per essere messa in pressione e nebulizzare il perossido, che pud essere
filtrata con filtro HEPA H13 impregnato con un microbicida, per evitare, iNrigiclo di
contaminanti presenti nellambiente.

Nota secondo la UNI EN 1822 la classe H13 corrisponde a quella dei filtri ad altissima efficienza anche detti,“filtti assoluti”\Per la norma
i filtri H13 hanno efficienza > 99,95% per particelle di 0,3 pm.

Per alcune macchine non & prevista dal fabbricante la presenza qdell’operatere durante la

sanificazione. Tutte le operazioni devono essere fatte in assefiza\ diy astanti, per evitare
I'esposizione al sanificante.

QUANDO SI USANO APPARECCHI ELETTRICI, DEVONONESSERE SEGUITE NORMALI
PRECAUZIONI, INCLUSE LE SEGUENTI INDICAZIONI DIFSICUREZZA:

1. Questa tipologia di sistema € destinata ad uso‘€@mmerciale, per esempio alberghi, scuole,
fabbriche, negozi, uffici

2. Gli operatori devono essere adeguatamenteformati sull'uso di questo sistema.

3. Obbligatorio 'uso da parte degli operatori diNidonei DPI per la messa in funzione del
sistema.

4. Non porre mai viso e occhi di fropte all*erogatore

5. Dopo lo spegnimento automatico deélla®macchina, attendere per l'uso dellambiente
secondo istruzioni d’'uso del preduttore;

6. Questo sistema non & idoneo all'tiSo in ambienti con polveri pericolose (per esempio
esplosivi e altro come da,indicaziont del fabbricante).

7. ATTENZIONE il sisteima e'soloyper uso interno

8. ATTENZIONE deveesserg,conservato solo in ambienti chiusi.

9. Non esporre il sistemayainaggi solari e UV

Per la compatibilita conti materiali, si deve esaminare la Scheda Dati di Sicurezza (SDS) della
sostanza biocida‘eregata.

Questo tipo'di macchine € idoneo per sanificare superfici ed ambienti “gia puliti”, ossia nei quali
sono gid'state effettuate le operazioni di depolveratura e detersione

Tali'sistemt:
- non sono adatti per ambienti con polveri pericolose;
- devono essere utilizzati da operatori informati, formati e addestrati;
- non devono essere esposti ai raggi solari e alle radiazioni UV
Gli operatori:
- devono utilizzare idonei dispositivi di protezione individuale (DPI) per la messa in funzione del
sistema;
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- non devono porre il volto di fronte al nebulizzatore o al getto;

- nel caso di sistemi automatici, devono attenersi alle istruzioni del fabbricante relativamente
all'accesso alle superfici sanificate;

- Nel caso di sistemi manuali, devono attenersi alle istruzioni del fabbricante per operare il
sistema in sicurezza.

B.2.1.5 DOCUMENTAZIONE E INFORMAZIONI PER L'USO

B.2.1.5.1 DOCUMENTAZIONE
Per quanto riguarda i riferimenti per la dichiarazione di conformita, In,a %: i requisiti
specificati nella presente Prassi, restano valide le disposizioni previste dall > vigente
Di seguito i parametri chiave per valutare la resa
o Capacita di sanificazione che deve essere definita dal fabbri& ndo i m¥h

o Consumo di soluzione durante la nebulizzazione(lt/h)
e Autonomia(h)

B.2.1.5.2 INFORMAZIONI PER L’USO %
Per quanto riguarda I’esecuzione della sanlflcaﬁ% fare riferimento al Manuale d’uso

del fabbricante

Per quanto riguarda la manutenzione erimento al Manuale d’uso del fabbricante.

Q\\‘b
P
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B.2.2 GENERATORI DI OZONO
B.2.2.1 DESCRIZIONE

L’ozono (O3) & un gas instabile formato da tre atomi di ossigeno, la cui struttura & un ibrido di
risonanza che si forma quando le molecole di ossigeno (02) sono sottoposte a una scarica
elettrica ad alto voltaggio.

L'ozono € un ossidante forte e aspecifico che inattiva i microrganismi ossidando i g@mponenti
cruciali delle cellule e delle membrane cellulari. Poiché I'ozono € un principio attivozaspécifico e
altamente reattivo e non sono stati segnalati casi di resistenza, il rischio“@i,SvilUpp® di
resistenza é considerato basso.

B.2.2.2 PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

L'ozono viene generato dall'ossigeno atmosferico tramite geheratoridi‘ozono infatti, essendo
estremamente reattivo, velocemente si riconverte naturalmente in ossigeno e pertanto non
pud essere compresso in bombole ma deve essere prodotto nel momento e nel luogo in cui
deve essere utilizzato (per esempio all’interno di un ambiente che deve essere sanificato).
L’aria, convogliata in un condotto tramite una ventola, viene fatta passare attraverso una
camera in cui é installata un’apparecchiatura eléttrica, advalta tensione che scinde le molecole
di ossigeno (02) in atomi singoli, che si aggregano pei iR molecole di ozono (O3).

Il macchinario viene lasciato agire all’intern@ di un,ambiente chiuso fino ad ottenere la corretta
concentrazione al fine di consentire 'abbattimentoydei patogeni.

Per la sua reattivita e il suo stato ¥iSico (gas) I'ozono pud essere valutato sia per la
sanificazione delle superfici sia per il \trattamento dell’aria in ambienti chiusi, esposti al
trattamento.

B.2.2.3 USO RIVENDICATO
Di seguito gli usi rivendicati

- La sanificaziéne\delle superfici e dell’aria, laddove possa esserci un abbattimento della
carica mijcrobicaf’ quantitativamente inferiore a quanto previsto dalla disinfezione (punto
3.13)

- La sanificazienesin relazione alla riduzione degli inquinanti chimici.

Nota™per [0 speé€ifico claim “disinfettante” (punto 3.13), 'ozono generato da ossigeno ricade nell’ambito di
applicazionpe'déel'Regolamento BPR [4] dal 1° luglio 2024

B.2:2'4 REQUISITI DI SICUREZZA

L’'ozono €& un gas naturale che si trova soprattutto nella stratosfera, in cui svolge I'importante
funzione di filtrare i raggi UV A basse concentrazioni 'ozono non & pericoloso per I'uomo,
tuttavia, occorre seguire le presenti avvertenze per evitare di esporsi a concentrazioni elevate
che potrebbero comportare rischi per la salute, generando fenomeni di irritazione degli occhi e
delle vie respiratorie superiori.

Elevate concentrazioni di ozono possono comportare una consistente riduzione della presenza
di ossigeno nellambiente con conseguente rischio di asfissia. Va sottolineato che gli effetti a
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breve termine dell’esposizione a livelli elevati di ozono sono generalmente reversibili e cessano
una volta che le persone non sono piu esposte a tali livelli elevati.

A livello nazionale il D.lgs. 81/2008 [22] (allegato XXXVIII) non include alcun Valore Limite per
'Esposizione Professionale (VLEP) all'ozono. Tuttavia, in assenza di valori nazionali e comunitari,
nel quadro legislativo italiano per i lavoratori, il riferimento & rappresentato dai TLV®-TWA
dell’American Conference of Governmental Industrial Hygienists (ACGIH) che ha stabilito differenti
valori in relazione al carico di lavoro e alla durata cumulativa dell’esposizione, in considerazione
dei volumi di aria inspirata quali il valore limite per una giornata lavorativa di 8 ore che varia da 0,1
(lavoro pesante) a 0,2 (lavoro leggero) mg/m3.

In generale, i VLEP o i TLV sono utilizzati in ambiente industriale mentre, nel case, di\ambiente
indoor, devono essere utilizzate le linee guida del WHO per la qualita dell’aria ¢hessaecomandano
comungue un valore guida di 100 yg/m? (0,1 mg/m3) per 8 ore.

Le condizioni di utilizzo devono essere attentamente pianificate poiché,l'efficaciandel processo di
ozonizzazione varia significativamente in funzione delle caratteristiche dell*ambiefite da sanificare,
e in base alle caratteristiche dei materiali presenti. Si deve infatti tefenconté del fatto che materiali
quali polietilene, policarbonato e alcuni metalli possono dangpeggiarsiysia funzionalmente che
esteticamente, dopo il trattamento di ozonizzazione, a causa«el ferte, potere ossidante dell’'ozono.
Inoltre, 'ozono, per le sue proprieta fisiche e in elevate coniCentrazioni, pud provocare o aggravare
un incendio in presenza di un combustibile.

Per l'utilizzo del generatore si devono rispettare le séguenti avvertenze per la sicurezza:

¢ |l trattamento degli ambienti deve essere eseguito)solo da personale formato e addestrato
o qualificato secondo la parte 2 della presente PdR che abbia letto le presenti istruzioni
d’'uso e compreso quali siano i rischivassociati all’utilizzo del generatore (I'addestramento
deve essere registrato).

o Durante il funzionamentotdel ‘generatore & vietata la presenza di persone o animali
allinterno dellambientedrattate. Allfesterno dell’ambiente prevedere un cartello di avviso, o
un segnale luminosqgeheifidiehil funzionamento del generatore.

o Non respirare mai l'arianemessa dal generatore di ozono. L’aria in uscita dalla macchina,
infatti, pud ra@giungere, concentrazioni elevate di ozono (> 10 ppm) che sono altamente
irritanti per le mugose;™er gli occhi e per le vie respiratorie.

o A causa delfeffetlo corona, utilizzato per la generazione dellozono, l'accesso in un
ambiente in‘cui sia presente un generatore in funzionamento deve essere vietato a soggetti
con pacemaker cardiaci o altri dispositivi medici impiantati, incluso donne in gravidanza.

e, Wenere¥in considerazione che l'ozono decade piu lentamente quanto piu & bassa la
temperatura ambiente.

e Tenere in considerazione che, in funzione della conformazione dell’ambiente, I'ozono puo
annidarsi in posti nascosti e in quei punti decadere molto piu lentamente.

e | tempi necessari per raggiungere la concentrazione prevista possono variare
significativamente all'interno del’lambiente in funzione dei materiali presenti (per per
esempio muratura, legno, metallo, ecc.).

e Prevedere I'utilizzo di un sensore di sicurezza allinterno dellambiente da trattare (con
sensibilita di almeno 0,01 ppm) per consentire il monitoraggio della concentrazione di
ozono, esternamente allambiente, da parte del personale che esegue il trattamento
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(impostare un livello di attenzione, ad per esempio 0,05 ppm, a cui far corrispondere una
segnalazione visiva di allarme).

e Valutare I'utilizzo di uno o piu sensori per la misura della concentrazione dei sottoprodotti
nocivi generati dal processo di ozonizzazione, in particolare gli ossidi di azoto (NOx), o
come reazione secondaria tra ozono e composti organici volatili (COV), per per esempio la
formaldeide, i quali dipendono fortemente dagli inquinanti presenti nell’aria da trattare.

e Quando il ciclo di sanificazione & terminato occorre rispettare i tempi di decadimento
dellozono (affinché torni naturalmente in forma di ossigeno). Il tempo di degadimento
dipende dalla concentrazione raggiunta, dalle dimensioni dellambiente trattato e dalla
temperatura dell’aria.

e In assenza di un sensore di sicurezza consultare le pagine seguehti con\i tempi di
funzionamento e di decadimento consigliati. Una buona aerazione deiNoe¢ali dopo I'utilizzo
del generatore & fortemente consigliata, e questa pud essere miglioratanintroducendo un
sistema di ventilazione installato in modo tale che I'aspirazione ‘Sia, posizionata all’altezza
del pavimento.

e Solo il personale formato e addestrato o qualificato secondoa Pafte 2 della presente PdR-
pud accedere agli ambienti trattati, al termine della_sanificazion€, per verificare che siano
rispettate le condizioni per il rientro delle persone che normalmente li occupano.

o Non utilizzare il generatore in presenza di generatosi’a gasolio o in ambienti in cui possono
verificarsi scintille.

o Non utilizzare il generatore in presenza,di predotti o gas infiammabili in quanto 'ozono
potrebbe facilitarne l'innesco.

o Il generatore non deve entrare in contatto con acqua o altri liquidi.
e Staccare la spina prima di qualsiasi‘intervento di pulizia sul generatore.

¢ In caso di malfunziopamento™non tentare di aprire il generatore ma staccare il generatore
dalla presa di corrente,e rivolgersi al servizio tecnico.

e Non lasciare jilsgeneratere’in luoghi accessibili ai bambini o a persone con ridotte capacita
fisiche, sensoriali’o mentali, anche se spento.

L’ozono non g, irkitante pér 'uomo solo a concentrazioni molto basse, ovvero <0,05 ppm (valore
guida relativo ad tfa €oncentrazione massima giornaliera calcolata sulle 8 ore); al di sopra di
questa soglia &, necessario allontanare immediatamente i presenti e attendere il completo
decadimento ' I'eliminazione dell’ozono residuo.

In€caso \di_malfunzionamento del generatore, o in situazioni di emergenza, solo il personale
formato & addestrato o qualificato secondo la Parte 2 della presente PdR & autorizzato ad
accedere negli ambienti con concentrazioni di ozono superiori a 0,05 ppm, indossando, a seconda
dei casi, gli idonei DPI: maschere filtranti (con filtri NOx, CO, ecc.) per la protezione delle vie
respiratorie, occhiali per la protezione degli occhi e guanti per la protezione delle mani.

Alcuni materiali/oggetti non sono compatibili con i trattamenti allozono, si consiglia quindi di
spostare in altre stanze gli oggetti fabbricati con i materiali seguenti (o avvolgerli temporaneamente
in sacchetti di plastica PVC).

e Policarbonato PV
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e Polietilene PE 6000
e Poliammide PA6

e Polietilene PE 300
e Polietilene PE 9000
e Poliammide PA12

e Polietilene PE 1000

e Poliossimetilene POM %
e Polipropilene PP
e Polietilene PE 3000 \

e Polietilenetereftalato (PETp)

e Computer/Smartphone &
e Ottone Q\

e Ferro non zincato %

e Gomma naturale ®

e Nylon.
B.2.2.5 DOCUMENTAZIONE E INFOR %QER L'USO
B.2.2.5.1 DOCUMENTAZIONE \
Per quanto riguarda i riferi dichiarazione di conformita, in aggiunta ai requisiti
specificati nella presente P I o valide le disposizioni previste dalla legislazione vigente
Per quanto riguarda la, re igura B.1 fornisce un’indicazione dei tempi di funzionamento
consigliati per raggi ofncentrazioni di ozono desiderate in locali chiusi di medie o grandi
dimensioni:

deodorazione;
azione anche da muffe e virus;
ificazione dei virus piu resistenti.

10 grammi/ora 4 grammi/ora
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Working time to reach Working time to reach
Room size
10 m? 30m? 30" 1 2’ 1’ 30" 3 6
20 m? 60 m? 1’ 2’ a’ 3’ 6 11° 30"
30 m? 90 m3 1’ 30" 3’ 6 4’ 30" 9 17
40 m? 120 m? 2’ 4’ -4 6 11’ 30" 23’
50 m? 150 m? 2’ 30" 5’ 10" 7’ 14’ 29’
75 m? 225 m? 3’ 40” 7’ 15" 14’ 30"
100 m? 300 m3 5’ 10’ 20
b N

Nota: idealmente in una ambiente di 10m? / 30 m®, erogando 10 grammi/ora di Ozono, la concentrazione di 2 ppm (per la sanificazione da muffe jengyra in 1 minuto.

Erogando nello stesso ambiente Ozono a 4 grammi/ora, per raggiungere la concentrazione di 2 ppm occorrono invece 3 minuti.

| valori reali di ppm raggiunti possono variare a seconda della morfologia \ da trattare
e dal tipo di materiali presenti nellambiente.

bi varia a seconda
del locale stesso (vuoto,

arredato, presenza di materiali porosi).
Per quanto riguarda il tempo di decadimento, &€ importante lasciare agire 'ozono per almeno 20
minuti dopo lo spegnimento della macchina. Per gi [ unzionamento molto lunghi &
consigliabile aspettare almeno il doppio del tempo i macchina ha funzionato, prima di
rientrare nei locali in cui & stata messa in funzio Q
B.2.2.5.2 INFORMAZIONI PER L’'USO

Il generatore di ozono va posto al cent:Q iente da sanificare, ad una altezza di 1 metro da

daq

Il tempo di sanificazione necessario per eliminare cattivi odori,
della concentrazione di Ozono raggiunta nel locale e dalle caratteristic

Isiasi ostacolo, per evitare il blocco delle bocchette

In caso di malfunzion generatore non tentare di aprirlo, questo causerebbe
l'invalidazione della garanzi to, staccare il generatore dalla presa di corrente e rivolgersi al
servizio tecnico.

terra e a una distanza di almeno 1 met
di aerazione. \
Mentre il generatore € in fur@ olutamente vietato soggiornare negli ambienti trattati.

Per quanto rig a I’esecuzione della sanificazione, & necessario:

i, in presenza di sporco.

hiudere le finestre e spegnere eventuali sistemi di ventilazione e/o di aria condizionata;
- Controllare che non ci sia presenza di animali domestici negli ambienti da trattare;

- Collegare il cavo elettrico alla presa posta nel retro del generatore e accendere l'interruttore
generale;

- Impostare il timer con il tempo di funzionamento desiderato;
- Avviare il generatore premendo il tasto di avviamento START /STOP;
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- Il generatore normalmente aspetta alcuni secondi prima di iniziare a produrre ozono, in
modo da permettere all’'operatore di uscire dalla stanza e chiudere la porta;

- Terminato il trattamento occorre attendere che l'ozono decada prima di accedere
allambiente trattato. Il tempo di decadimento dipende dal ciclo che si & impostato, di solito
bisogna aspettare il doppio del tempo impiegato dal generatore per produrre I'ozono;

- Dopo che il tempo di decadimento & passato & possibile entrare negli ambienti e si
consiglia di aerare bene i locali per eliminare il minimo ozono residuo;

- Si consiglia di spegnere il generatore dopo la fine del ciclo mediante l'interruttor

qualsiasi accensione accidentale.

- Per_quanto riguarda la pulizia dei filtri, mantene i filtri per trattenere eventuali
particelle prima del loro ingresso nel tubo ozonizza i.cui & eventualmente equipaggiata
la macchina. Si consiglia di programmare a una pulizia interna della macchina,
da effettuare presso il servizio assi ivenditore, in modo da mantenere
perfettamente puliti ed efficienti tutti i co terni.

ne

0
La manutenzione deve essere effettuatases ivamente da personale qualificato.

D

P
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B.3 SISTEMI FISICI
B.3.1 MACCHINE CHE GENERANO UV

B.3.1.1 DESCRIZIONE

La luce UV rientra nello spettro elettromagnetico con lunghezze d'onda che vanno da 100 a 400
nm, che ¢ inserito tra i raggi X e lo spettro della luce visibile. La gamma UV & suddivisa in quattro
categorie di radiazioni: VUV o Vuoto UV (100-200 nm), UV-C (200-280 nm), l'interyallo che &
meglio assorbito dal DNA ed & associato con cancro, mutazioni e inattivazione dei microbi; UV-B
(280-315 nm) intervallo associato a scottature solari e UV-A (315-400 fim) \asso€iato
all’abbronzatura solare. In termini di massima capacita di disinfezione, la gammayU\/ ottimale &
compresa tra 245 e 285nm, ovvero nello spettro UV-C, ed & definita UVGI (ultksaviolet germicidal
irradiation).

B.3.1.2 PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

La radiazione germicida piu utilizzata, quella UV-C, viene predotta da lampade a gas-plasma o a
diodi emettitori di luce (LED).

Le lampade a gas-plasma contengono una miscela®di, das racchiusa all'interno di un tubo in
quarzo; le piu comuni sono quelle ad argon e vapofi dinmerctfio a bassa pressione. Queste hanno
una massima emissione a 253,7 nm e una, digminore entita, a 182-185 nm (vacuum UV-C), in
grado di interagire con le molecole di ossigeno atmesferico, generando ozono. L'efficienza di
conversione dell’energia elettrica in radiaziene UV&C & compresa tra il 25% e il 45%, dipendendo
dalla completa ionizzazione del mercurigre quingi dalla tensione e dal tempo applicati.

La potenza dell’irradiazione o Irradiagza € il *flusso radiante di una sorgente elettromagnetica
incidente su una superficie per_unita di‘area. L'irradianza & espressa in watt per metro quadrato
(W/m2) o mW/cm2. La dose emessa pemunita di superficie nel tempo € espressa in J/icm2/sec (1
Watt =1 Joule/sec).

L’aumento della temperaturascausato dal’aumento della pressione del gas-plasma crea nel corso
del tempo il deteriokamento dell’arco creato dai due elettrodi e la perdita di funzionalita della
lampada. Ogni produttorg definisce la durata media delle proprie lampade.

Alcune lampade 3 bassa pressione utilizzano alogenuri metallici in amalgama con il mercurio
(ioduro diggadio ‘e scandio ioduro), che a fronte di una minore efficienza di conversione, hanno una
duratagsuperiore.

Legtampadeja“gas xenon a luce pulsata ad elevata intensitd (PX-UV), hanno arco corto ed
emettonie I*Un ampio spettro di radiazioni UV-C (100-280 nm), UV-A (315-400 nm) e dello spettro
visibilen@80-700 nm). L’azione germicida si realizza sia attraverso I'azione della radiazione UV-C
che di quella UV-A. In questo range di emissione, viene prodotto ozono.

Le lampade a diodi emettitori di luce UV-C (LED UV-C) sono dispositivi in grado di emettere luce
monocromatica a ridotto angolo di emissione, alla lunghezza d’onda di 255nm, 265 nm o 280 nm. |
LED-UV utilizzano semiconduttori (gallio, silicio) “drogati”, in grado di eccitarsi a bassa potenza,
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riducendo cosi il loro decadimento. L’attivazione &€ immediata, non ha latenza nell’accensione e
quindi emette subito alla massima irradianza. Tali dispositivi hanno basso impatto ambientale, non
contenendo mercurio, agendo a basso consumo energetico e avendo una durata media piu lunga.
La tecnologia LED ¢ stata utilizzata anche per la produzione di radiazioni UV-A ad alta intensita a
ridotto spettro (HINS, high-intensity narrow-spectrum)

Una tipologia di lampade recentemente introdotta sul mercato € quella delle lampade DBD
(dielectric barrier discharge), o lampade a eccimeri, che emettono tra 207 e 222 nm e vengono
definite “far UV-C”. Tra i composti che possono dare luogo alla formazione di eccimeri, il piu
utilizzato & KrCl, in grado di emettere a 222 nm.

B.3.1.3 USO RIVENDICATO

L'uso rivendicato € I'attivita microbicida. La sensibilita dei microrganismi alla radiazione ®V varia in
funzione della lunghezza d’onda della radiazione, della struttura biologiga™e “dimensione del
microrganismo, oltre che in base alla tipologia di mezzo in cui si trovano (afia, Superfici, acqua).
L’efficacia della radiazione decade con il quadrato della distanza dalla sorgentegdalla presenza di
materiale organico, dalla direzione, riflessione e rifrazione della radiaziong, dalla temperatura e
umidita del mezzo. Unica eccezione la radiazione UV-A, lagcti efficacia non decade con la
distanza. Il parametro D99,9 esprime i valori di dose in JMm2 hecessari per rendere inattivo il
99,9% della popolazione microbica.

B.3.1.4 REQUISITI DI SICUREZZA

L’esposizione alla radiazione UV-C pud causare ‘eritemi, ‘ustioni e gravi forme di fotocheratiti,
congiuntiviti, danni fotochimici alla retina, fino ai melanomi cutanei. | danni indotti, soprattutto a
livello oculare e cutaneo, possono avveniréycon tempi molto brevi di esposizione, per tale motivo
devono essere utilizzati schermati ogfin asSenza di persone. La radiazione UV, nelle sue
componenti UV-A, UV-B e UV-C, é«classificata dalla Agenzia Internazionale per la Ricerca sul
Cancro (IARC) nel Gruppo 1 degli agenti Certamente cancerogeni per 'uomo*.

Nota 1: Relativamente alla normazione volontaria sulle lampade che impiegano radiazione UV-C, la norma specifica di riferimento & la IEC 62471, che € una guida per la valutazione
della sicurezza fotobiologica delle lampade e dei sistemi dijlampada, inelusi gli apparecchi di illuminazione. In particolare, vengono specificati i limiti di esposizione, la tecnica di
misura di riferimento e lo schema di classificazione{per layalutazione e il controllo dei rischi fotobiologici derivanti da tutte le sorgenti di radiazione ottica ad ampio spettro incidente,
compresi i LED, nel campo di lunghezze d'ondaycompresostra, 200,e43000 nm. Inoltre, per la protezione dagli effetti acuti sulla salute, dovuti all’esposizione dei raggi UV-C esiste la
UNI EN ISO 15858 (2016) “Dispositivi UV-C - infekmazioni sulla, sicirezza - limiti ammissibili per I'esposizione umana”. Questo standard internazionale specifica i requisiti minimi di
sicurezza umana per l'uso di dispositivi conflampadai)V-Cyed & applicabile a sistemi UV-C nei condotti, a sistemi UV-C per la sanificazione dell’aria, ai dispositivi UV-C portatili per la
disinfezione* di superfici e oggetti e a gualsiasi altro digpositivo UV-C, che puo causare esposizione ai raggi UV-C per l'uomo, eccetto ai sistemi UV-C utilizzati per la disinfezione
dell'acqua.

Nota 2: L’obbligo di valutare il rischio da R@A'(Radiazione Ottica Atrtificiale) & previsto nel capo V del Titolo VIII (art da 213 a 218) del DECRETO LEGISLATIVO 9 aprile 2008 N. 81
“Testo Unico sulla salute e siclirezza sul lavore” [22]).

Per I'utilizzogdei sistemi, che emettono radiazione UV si devono rispettare le seguenti avvertenze
per la sicufezzat

o dihtrattamento degli ambienti deve essere eseguito da personale formato e addestrato o
qualificaté’ secondo la Parte 2 della presente PdR sulle modalita d’uso e sui rischi associati
dei sistemi ('addestramento deve essere registrato).

o Durante il funzionamento dei sistemi non devono essere presenti astanti all'interno
del’ambiente trattato, a meno che non siano dotati degli appositi dispositivi di protezione
individuali. Al'esterno delllambiente prevedere un cartello di avviso o un segnale luminoso
che indichi il funzionamento dei sistemi.

e Prevedere 'uso di sensori di movimento che arrestano il sistema in caso di presenza di
operatori.

e Per i sistemi che prevedono [utilizzo di radiazione UV-C allinterno delle unita di
trattamento aria deve essere esplicitato che non vi & emissione di radiazione UV-C
all’esterno del sistema che esponga le persone presenti oppure che tale emissione non
superi i limiti di esposizione alla radiazione UV-C fissati a livello internazionale e adottati
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nella normativa nazionale per la protezione dei lavoratori (D.lgs. 81/2008, Titolo VIII Capo V
[22]).

o Prevedere I'utilizzo di uno o piu sensori per la misura della concentrazione degli eventuali
sottoprodotti nocivi generati, in particolare ozono.

e Solo il personale formato e addestrato o qualificato secondo la parte 2 della presente PdR
pud accedere negli ambienti trattati, al termine della sanificazione, per verificare che siano
rispettate le condizioni per il rientro delle persone che normalmente li occupano.

e Le parti elettriche esposte non devono entrare in contatto diretto con acqua o altri liquidi.

e Staccare la spina prima di qualsiasi intervento di pulizia sul sistema.

e In caso di malfunzionamento non tentare di aprire il sistema ma staccare il sistema dalla
presa di corrente e rivolgersi al servizio tecnico.

e Non lasciare il sistema in luoghi accessibili ai bambini o a persone con fidette, Capacita
fisiche, sensoriali o mentali, anche se spento.

Alcuni sistemi sono dotati di una sensoristica avanzata (es: sensori digmovimenta, sensori di
concentrazione ecc.) che rendono l'impiego dei dispositivi ulteriormente, piu Sicure, per astanti ed
operatori.

La radiazione UV-C non puo¢ inattivare i microrganismi non direttamente‘espeosti alla radiazione. Ad
esempio, i microrganismi non saranno inattivati se coperti da, polere, incorporati in una superficie
porosa o se si trovano sul lato non irraggiato di una superfieie, 0,s€ la lampada stessa risulta
coperta da polvere o sporcizia.

Al fine di aumentare esponenzialmente ['efficaciamgenmieida“della banda UV-C utilizzata: (ad
esempio 254 nm o 280 nm, a seconda del tipo, di lampade e di filtri usati) & possibile dotare i
dispositivi di specchi (tipicamente in alluminio)posizignati in modo tale da riflettere la radiazione
ultravioletta e fare in modo che questa colpiscaiymicsobi anche in modo indiretto senza perdere
significativamente di energia.

Il requisito relativo all’efficacia micfebicida delle lampade UV operate manualmente non pud
essere certificato secondo norm&, SOy, Ta’”pud esserlo conformemente alla norma francese
AFNOR NF T72 281- 2014.

Il requisito relativo all’efficaciasmicrobicida delle lampade UV automatiche non pud essere
certificato secondo normMeNISQ, Jma pud esserlo conformemente alla norma britannica BS
8628:2022.

Ogni fabbricante, di sistemi a radiazione UV dovra dichiarare il rispetto dell’abbattimento
logaritmico righiestodalla norma, indicando le condizioni di prova e la dose necessaria.

In alternativa, laycertificazione dell’attivita microbicida pud essere dimostrata conformemente allo
Standgrdsamericano ASTM 3135-18, che definisce le condizioni di prova per la verifica dellattivita
mickobicida 'ditutti i sistemi a UV (compresi i LED), pur non definendo I'entita dell’abbattimento
richieste.

Il fabbrieante di sistemi a radiazione UV dovra dichiarare I'efficacia del proprio sistema, indicando
le condizioni di prova, I'abbattimento logaritmo raggiunto e la dose necessaria.

In riferimento ai requisiti di carattere generale, il fabbricante deve certificare i requisiti di sicurezza
della IEC 62471 e valutare i rischi relativi alla produzione di sostanze chimiche pericolose,
definendo il valore di TLV (per esempio ozono, TLV®-TWA dellAmerican Conference of
Governmental Industrial Hygienists).

Data la varieta di dispositivi che generano UVGI e applicazioni dei dispositivi stessi, le istruzioni
d’'uso devono essere valutate caso per caso.
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Alcuni materiali/oggetti non sono compatibili con i trattamenti UVGI, si consiglia quindi di
schermare questi materiali dall'irraggiamento. La radiazione UV-C pu0 causare fotodegradazione
delle plastiche, in particolare quelle rigide come metacrilati e policarbonati; 'UV-C pud
danneggiare i fili elettrici plastificati, con il risultato di un potenziale pericolo incendio. E
raccomandabile che nella scheda tecnica siano inserite le compatibilita dei materiali con la
radiazione prodotta.

L'uso delle lampade UV-C per il trattamento dell’aria all'interno delle canalizzazioni dell’'unita di
trattamento aria (UTA) & stato proposto per migliorare [efficienza dei sistemi filtranti
nell’abbattimento della contaminazione microbica. In questi usi, &€ necessaria una corretta
progettazione delle UTA, al fine di garantire un sufficiente tempo di contatto del flusso diaria con la
radiazione.

L’ASHRAE [33], la Societa americana degli ingegneri del riscaldamento, della refrigetazionee del
condizionamento dell'aria, consiglia di utilizzare una dose di almeno 1,5 mJ/cm2 pem0,25 secondi
per un flusso d’aria di 152,4 metri/min, con una zona di esposizionegdi almeno/|0,61 metri.
(ASHRAE, UV-C In-Duct Air Disinfection). La pre-filtrazione dell’aria &€ raccomandata per ridurre la
presenza di polveri e ridurre I'accumulo di queste sulle lampade, giducendoné’ l'irradianza. La
temperatura e 'umidita dell’aria, oltre alla tipologia di materiale dellé superfi€i della canalizzazione,
sono fattori che condizionano I'efficacia della radiazione.

Il requisito relativo all’efficacia germicida di dispositivisdinirradiazione ultravioletta collocati
allinterno di UTA pud essere certificato secondo la ISO 45%14.:20419. La norma descrive il metodo
di prova per determinare la dose UV capace di inattivare ceppi microbici surrogati di quelli
patogeni, aerodispersi all'interno di una condotta,g@“diversedvelocita di flusso dell’aria. Descrive
inoltre la modalita di calcolo del tasso di inattivazione di altre specie microbiche, conoscendo la
loro sensibilita alla radiazione UV. La norma nonidefinisce I'entita dell’abbattimento richiesto.

Il fabbricante di sistemi a radiazione UV colleeati allfinterno di UTA dovra dichiarare I'efficacia del
proprio sistema, indicando le condizioni di prova, I'abbattimento logaritmo raggiunto e la dose
necessaria.

L'uso delle lampade UV-C a goffitto,o0 asparete € stato proposto per il trattamento dell’aria in
assenza (quelle a soffitto) .oninNgresenza (quelle a parete) di astanti; in quest'ultimo caso, le
lampade devono essere sehermate verso il basso.

Per la disinfezione delle\superfici, le lampade a radiazione UV possono essere alloggiate su
dispositivi statici o mabili; i"pfimi sono dotati di un carrello che I'operatore deve spostare nelle
postazioni doveQeffettuare la disinfezione, mentre i dispositivi mobili sono dotati di movimento
autonomo o possonoessere teleguidati nelle aree da trattare.

Questi dispositiviidevono essere dotati di sensori in grado di rilevare la presenza umana (esempio
raggi infrarossi) 40 modo da garantire la sicurezza d’'impiego. Possono essere dotati di sensori
(esempio raggi‘laser) in grado di impostare la dose emessa in funzione della georefertazione dei
localifdinTensione della stanza e presenza d’elementi d’arredo)

B.3.1.5 DOCUMENTAZIONE E INFORMAZIONI PER L'USO
B.3.1.5.1 DOCUMENTAZIONE

Per quanto riguarda i riferimenti per la dichiarazione di conformita, in aggiunta ai requisiti
specificati nella presente Prassi, restano valide le disposizioni previste dalla legislazione vigente.
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Per quanto riguarda le INFORMAZIONI PER L’USO, fare riferimento al Manuale d’'uso del
fabbricante

Pag. 47| 64

Copia per uso interno, concessa ad uso esclusivo per i membri del tavolo
Riproduzione vietata.



B.3.2 APPARECCHI DI DISINFEZIONE A VAPORE
B.3.2.1 DESCRIZIONE

Il dispositivo di Disinfezione a Vapore (DDV) € un dispositivo costituito da tutti i componenti
necessari alla sua realizzazione (generatore di vapore e accessori di collegamento al generatore)
e utilizzato per operazioni di disinfezione delle superfici mediante il solo vapore acqueo senza
aggiunta di altre sostanze chimiche.

B.3.2.2 PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

L’attivita disinfettante di un DDV permette un condizionamento tramite trasferimento di
calore/vapore su superfici € che sia in grado di ridurre, mediante distruzione, un(numere, sufficiente
di microrganismi derivati da determinati ceppi appartenenti ad almeno unb®, dei seguenti sette
gruppi: batteri, spore batteriche, lieviti, muffe, virus, virus inclusi battefiofagiy €wmlicobatteri in
condizioni operative definite.

Nel caso in cui il DDV sia stato testato o soddisfi solo i criteff di\aleune delle specie di
microorganismi, sara necessario specificare le attivita rivendicate:"(es, attivita battericida, attivita
sporicida, attivita fungicida, attivita lieviticida, attivita tubereglicida e\ micobattericida, attivita
virucida, attivita virucida contro batteriofagi).

L'efficacia del DDV dipende dalle condizioni di utilizzo, pertante DDV deve essere corredato di
istruzioni specifiche: preparazione/condizionamento “del, dispositivo, distanza dalla superficie,
velocita di passaggio.
L'efficacia dei DDV deve essere valutata per lagsanificazione delle superfici direttamente esposte
all’azione del vapore. L'efficacia di un DDV deve ‘sempre essere dimostrata nelle condizioni
minime obbligatorie:
e Velocita di passaggio = minimogh0 emis, (il costruttore pud dimostrare una efficacia a una
velocita superiore)
e Natura del supporto = Piastraninex %4301 (EN 10088-1) (il costruttore pud dimostrare
I'efficacia su altri tipi di suppOxti)
e Microorganismi previsti da ARNQR NF T 72-110
e Sostanze interferentitpréviste da AFNOR NF T 72-110
o Distanza (minimo 5Smm, per prodotti senza contatto o a contatto). Il costruttore puo
dimostrare I'effieatia a8 una distanza superiore di 5 mm)

L'efficacia deveqessere\testata da laboratori terzi indipendenti nelle condizioni di sporco con

sostanze interferentiyper ambito della salute umana/medicale in conformita alla AFNOR NF T72-
110. L’interpretazione dei requisiti di efficacia viene discussa nel punto 7 del presente documento.

B.3.2.3'USORIVENDICATO

L'uso/=rivendicato €& I'attivita battericida, sporicida, fungicida, lieviticida, tubercolicida e
micobattericida, virucida, virucida contro batteriofagi.

B.3.2.4 REQUISITI DI SICUREZZA

| DDV devono soddisfare i requisiti essenziali delle norme di sicurezza elettrica in conformita alle
direttive applicabili:

IEC 60335-1 - Household and similar electrical appliances - Safety - Part 1: General requirements
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IEC 60335-2-54 - Particular requirements for surface-cleaning appliances for household use
employing liquids or steam
IEC 60335-2-79 - Particular requirements for high pressure cleaners and steam cleaners

Non provoca alcun danno alle superfici trattate purché resistenti al calore (riferirsi alle avvertenze
riportate nel libretto di istruzioni di ogni costruttore).

B.3.2.5 DOCUMENTAZIONE E INFORMAZIONI PER L'USO
B.3.2.5.1 DOCUMENTAZIONE
Per quanto riguarda i riferimenti per la dichiarazione di conformita, in aggiunta“ai requisiti

specificati nella presente Prassi, restano valide le disposizioni previste dalla legislazionéyigente.

Per quanto riguarda la resa il prospetto B.2 fornisce un’indicazione,\a\ seconda
dell’operazione che si vuoi effettuare.

Prospetto B.2 Resa degli apparecchi di disinfezione a vapore

DISINFEZIONE A VAPORE DINAMICA | Erogare vaporegiperpendicolarmente alla
SENZA CONTATTO superficie, manteneRdo \una distanza di
in conformita alla AFNOR NF T72-110 almeno 0,5 centimetri. ‘Effettuare almeno un
passaggio, alla Vvelogita di 10 centimetri al
secondo.\Distanzalle tempo possono essere
superiori‘se testato e indicato dal costruttore.

DISINFEZIONE A VAPORE DINAMICA A | Eregare “vapofe, con idoneo accessorio a
CONTATTO in conformita alla AFNOR NF | cantatte ‘eon la superfice effettuando almeno

T72-110 un‘passaggio alla velocita di 10 centimetri al
secondd0 o superiore se indicato dal
costruttore.

DISINFEZIONE A VAPORE STATICA SENZA/MNErogare vapore, perpendicolarmente alla

CONTATTO superficie, mantenendo una distanza di

massimo 10 centimetri (stand distanziatore)
per 30 secondi consecutivi. Il vapore sara in
grado di trattare un’area con un diametro di

circa 10 cm.

AZIONE IGIENIZZANTE FREQUENTE Erogare vapore con lenti e ripetuti passaggi
per circa 10 centimetri al secondo sulla
superficie.

B.3.2.5.2 INEORMAZIONI PER L’'USO
Per quante riguarda I’esecuzione della sanificazione, & necessario seguire attentamente
queste._istruzioni:
o ([Prima'diiniziare il trattamento, pulire - se necessario - con il metodo piu adeguato ogni tipo
di superficie rimuovendo sporco e polvere.
o "Qualora I'apparecchio sia dotato di regolazione vapore regolare il vapore conformemente
alle istruzioni d’uso.
o Riscaldamento della pistola: al primo utilizzo erogare il vapore “a perdere” per circa 30
secondi verso il basso per raggiungere la temperatura e la pressione ottimale di esercizio.
Dopo ogni pausa, prima di trattare superfici o tessuti, erogare il vapore “a perdere” per soli
2 secondi.
ATTENZIONE: Per un’ulteriore sicurezza eseguire una prova di erogazione vapore su una parte
nascosta, lasciare asciugare la parte vaporizzata per verificare che non si siano verificati
cambiamenti di colore o deformazioni.
Dopo il trattamento, attendere I'asciugatura rapida e spontanea delle superfici e dei tessuti.
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| tempi di asciugatura dipendono dalle condizioni ambientali (temperatura e umidita), da un corretto
uso dell'apparecchio e dalla natura e temperatura delle superfici.
Se necessario completare I'asciugatura con un panno monouso.

La manutenzione dei DDV dipende dalla specifica costruzione dell’apparecchio: riferirsi al
manuale d’'uso e manutenzione per le opportune operazioni.

B.3.3 PURIFICATORI D’ARIA A FILTRO
B.3.3.1 DESCRIZIONE

| purificatori d’aria sono generalmente composti da un motore, una ventola e un filtre, dell'asiagPer
aumentare la rimozione, inattivazione o conversione degli inquinanti presenti neglisambientiindoor,
questi dispositivi a volte includono altre tecnologie quali ad esempio la precipitazione ‘eletirostatica,
la generazione di ioni o lampade ultraviolette (UV) in combinazione céh ‘catalizzatori per la
conversione fotocatalitica dei gas contaminanti. Le tecnologie da abbinareygeneralmente sono
scelte in base alla tipologia (gas, particelle di diverse dimensioni, microrgarismi)fe dimensioni dei
principali inquinanti che si intendono rimuovere o inattivare.

B.3.3.2 PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

L’aria ambiente viene catturata per aspirazione mediantesunwentitatore e passa attraverso un tubo
di flusso a specchi dotato di lampade UV-C che consentoho l'inattivazione dei microrganismi nel
flusso d’aria. L’aria, prima di essere restituita al’lambientey passa poi attraverso un filtro HEPA, che
pud essere impregnato con un agente microbicida.

B.3.3.3 USO RIVENDICATO

L’'uso rivendicato & la sanificazione dell'aria

B.3.3.4 PARAMETRI

Due parametri influenzang Ye prestazioni dei purificatori di aria: efficienza (efficiency) ed efficacia
(effectiveness). L'efficienza, del Wispositivo misura la capacita del dispositivo di ridurre la
concentrazione di inguinantinellfaria che passa una volta attraverso il dispositivo. L'efficacia
(effectiveness) misura, la) capatita del dispositivo di rimuovere gli inquinanti nel’ambiente indoor
quindi in condizieni realitdi utilizzo [34].

Ogni sistemagdi putificazione dell'aria deve essere correttamente valutato in termini di efficienza
ovvero capacita digenerare un adeguato volume di aria trattata. Questo parametro & indicato
come Clean'Air Relivery Rate (CADR) e misura I'efficacia del filtro dell'aria in base allo spazio della
stanzafe“al velume di aria pulita prodotta al minuto. La determinazione del CADR si basa su un
testadell’Association of Homeowner Appliance Manufacturers (AHAM) che utilizza tre tipi di
particellesfumo di sigaretta (0,1-1,1 um), polvere (0,5-3 pym) e polline (5-11 ym). [35-36].

| filtri HEPA H13 — H14 contenuti nel purificatore d’aria devono essere conformi alla UNI EN 1822-
1:2019 e alle norme della serie UNI EN ISO 29463.

B.3.3.5 REQUISITI DI SICUREZZA

Di seguito sono riportate le indicazioni di sicurezza:
1. Questa tipologia di macchine € destinata ad uso commerciale, ad esempio alberghi, scuole,
fabbriche, negozi, uffici
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2. Gli operatori devono essere adeguatamente formati e addestrati o qualificati secondo la
parte 2 della presente PdR sull'uso di queste macchine.

3. Questa tipologia di macchine non & adatta per ambienti con polveri pericolose (ad esempio
polveri esplosive), consultare al riguardo il manuale d’uso fornito dal fabbricante.

4. ATTENZIONE il sistema & adatto solo ad uso interno

5. ATTENZIONE il sistema deve essere correttamente conservato solo in ambienti chiusi.

6. Per una corretta alimentazione elettrica della macchina fare riferimento alle istruzioni fornite
dal fabbricante.

7. Non esporre I'apparecchio ai raggi solari e UV

Per quanto riguarda la compatibilita con i materiali, la macchina non genera,e homemette
0zono e puo essere utilizzata 24/24 in qualsiasi ambiente.

B.3.3.6 DOCUMENTAZIONE E INFORMAZIONI PER L'USO

B.3.3.6.1 DOCUMENTAZIONE
Per quanto riguarda i riferimenti per la dichiarazione di confermitay in~aggiunta ai requisiti
specificati nella presente Prassi, restano valide le disposizioni preyiste dallalegislazione vigente.

Per quanto riguarda la resa, la capacita operativa max, deve“essefe definita dal fabbricante
indicando i m®h in funzione della resa del ventilatore di aspirazione.

B.3.3.6.2 INFORMAZIONI PER L’USO
Per quanto riguarda I’esecuzione della sanificazione, é\necessario fare riferimento al Manuale
d’uso del fabbricante

Per quanto riguarda la manutenzioneWg, necéssario fare riferimento al Manuale d’'uso del
fabbricante.
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B.3.4 SISTEMI CHE GENERANO LUCE VISIBILE
B.3.4.1 DESCRIZIONE

La luce & una piccola porzione dello spettro molto pit ampio delle onde elettromagnetiche che si
posiziona tra i raggi ultravioletti e i raggi infrarossi nellintervallo delle lunghezze d'onda che vanno
da 380 a 780 nm e che ¢ definito “visibile” in quanto percepito dall’occhio umano.

All'interno dello spettro visibile e piu specificatamente nella banda blu-violetto, le lunghezzgrd’'onda
comprese tra 400 e 420 nm (Banda di Soret) sono note per la loro dimostrata effica€ianticrobicida.

B.3.4.2 PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

La luce visibile in questo intervallo pud essere prodotta da diverse tecnologie di sorgenti luminose,
inclusi i LED (diodi emettitori di luce) che sono dispositivi a semicopduttore, in, grado di emettere
luce monocromatica visibile a specifiche lunghezze d'onda (405nm, 420nm, 450nm, ecc.). | LED
che diffondono luce bianca producono la gamma piu ampia dello,spettro Visibile - generalmente
Royal Blue (450-460nm) - emettendo luce monocromatica «con\impiego di fosfori utilizzati per
convertire la luce emessa. | vantaggi che i LED offrono s@no Ur basso consumo energetico, una
lunga durata e un'accensione immediata senza latenza.

Le grandezze illuminotecniche legate alla luce visibile*sonp iflusso luminoso, ovvero la quantita
di luce emessa da una certa sorgente o appareechio\divilluminazione e percepita dall’'occhio
umano, che si misura in lumen (Im) e illuminamentoxeyvero la quantita di luce che incide su una
superfice, che si misura in lux (Ix).

Le grandezze fisiche sono il flusso «adiante; ovvero la potenza totale emessa da una sorgente
per unita di tempo che si misura in, Watt (\W).e I'irradianza, ovvero la potenza del flusso radiante
che incide su una superficie pefunita di area, che si misura in watt per metro quadrato (W/m?) o
milliwatt per centimetro quadsato\(mW/Cm®).

L’azione microbicida delle funghezze d’onda comprese tra 400 e 420 nm (Banda di Soret) &
direttamente legata al livelle di‘irradianza sul piano in mW/cm2 o W/m2 ed al tempo di esposizione,
la cui combinazione depera 1a dose di energia necessaria ad esercitare tale azione, misurata in
J/icm2 o J/m2.

La sensibilita degli arganismi a queste frequenze varia in funzione delle lunghezze d'onda e della
struttura,del ‘microrganismo stesso ma & stata dimostrata una generale efficacia su tutti i microbi
(batteri, virus,\spore, funghi e muffe batteriche) che colloca la luce visibile nell'intervallo 400-420
nnd partieolarmente efficace per I'eradicazione microbica.

Relativamente alla durata dei dispositivi, la vita dei sistemi a LED viene espressa secondo le
definizioni delle norme ANSI/IES LM-80-15 ed IEC/PAS 62722 che considerano come parametro
principale di misurazione il fattore di mantenimento del flusso, ovvero la capacita del LED di
mantenerlo costante nel tempo o con perdite minime tracciabili tramite standard di proiezione quali
la IES TM-21-11. In base alle temperature operative, il tempo entro cui la sorgente passa da una
emissione del 100% a una emissione residua, generalmente del 70%, é fissato in 50.000 ore. A
seconda della qualita del prodotto I'emissione residua dopo 50.000 ore pud essere dichiarata
anche fino al 90%.
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Questo parametro & fornito dal produttore e, insieme al relativo fattore di manutenzione gestito nel
progetto, fa si che si possano mantenere per I'intero ciclo di vita (50'000 ore) i valori illuminotecnici
richiesti dalla EN 12464-1 e, di conseguenza, i valori di irradianza sulle superfici.

B.3.4.3 USO RIVENDICATO

L'uso rivendicato della luce visibile in questo intervallo, blu-Violetto monocromatica o addizionata a
luce bianca con spettro continuo, & I'abbattimento della carica microbica generale negli ambienti
(aria e superfici) ma pud includere applicazioni specifiche (sanificazione e/o decontamiftazione di
apparecchi di uso quotidiano) e specialistiche come la sanificazione di dispositivi, «di ‘spécifiche
aree di ambienti sanitari o applicazioni terapeutiche con la luce blu. Tutti gli usi pessonozarnche
includere I'utilizzo della luce visibile con funzione di illuminazione e/o seghalaziane~e sono
compatibili con la combinazione con uno o piu agenti chimici per aumehtare e/@ accelerare
I'efficacia.

Le tecnologie che utilizzano frequenze della luce visibile possong eSseke \uiilizzate, in forma
preferenziale, installate a soffitto anche in sostituzione dei normali dispositivi*di illuminazione in
modo da garantire un irraggiamento uniforme del’ambiente e, uR’azione microbicida quanto piu
possibile diffusa sugli oggetti e sulle superfici presenti allintegno,, La tecnologia pud essere
integrata in altri dispositivi normalmente usati per l'illuniihazionefo in altri apparecchi di uso
quotidiano per il settore alimentare o in dispositivi statici @,Mebili in qualsiasi altro oggetto la cui
installazione sia compatibile con i parametri di efficacia € mivellidi rischio richiesti e dichiarati.

L'uso delle lampade a luce visibile pud essere propostosper il trattamento dell’aria, anche in
presenza di persone, sempre con installazione asoffitte,g’a parete.

L’'uso di sistemi a LED & stato proposto_pertil, trattamento dell’aria all’interno delle canalizzazioni
dell’unita di trattamento aria (UTA) per.migliarares|’efficienza dei sistemi filtranti nell’abbattimento
della contaminazione microbica.

In qualsiasi forma d’'uso e nelfrispetto dei parametri di efficacia e sicurezza, tali sistemi sono
compatibili con la combinazienexcon, altri agenti fisici e chimici al fine di aumentare l'efficacia
microbicida di entrambi.

Questi dispositivi possenoessere dotati di sensori in grado di monitorare la presenza di persone e
i parametri ambientalinche pessono impattare in qualche modo con la replicazione microbica e i
livelli di contamiffazione per impostare la dose emessa in funzione della geo-refertazione dei locali
(uso del’ambiente, presenza di persone, dimensioni della stanza e disposizione degli elementi
d’arredo),

B.3.4-4PARAMETRI

Per i sistemi che utilizzano frequenze dello spettro visibile con funzione microbicida deve essere
dichiarata I'efficacia indicando il rispetto dell’abbattimento logaritmico richiesto dalla norma, le
condizioni di prova e la dose necessaria.

Il requisito relativo all’efficacia microbicida dei sistemi LED con emissione nelle lunghezze d’'onda
400-420nm non puo essere certificato secondo norme ISO, ma puo esserlo conformemente alla
UNI EN 17272 che fornisce i metodi di test per determinare la capacita disinfettante di un
processo.
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In alternativa, la certificazione dell'attivita microbicida pud essere dimostrata conformemente allo
Standard americano ASTM 3135-18, che definisce le condizioni di prova per la verifica dell’attivita
microbicida di tutti i sistemi a UV (compresi i LED), progettati per I'eliminazione o l'inattivazione dei
microorganismi depositati su supporti fisici, pur non definendo I'entita dell’abbattimento richiesto.

Il fabbricante di sistemi a LED collocati all'interno di UTA (unita di trattamento aria) dovra dichiarare
I’efficacia del proprio sistema, indicando le condizioni di prova, I'abbattimento logaritmo raggiunto e la
dose necessaria. Il requisito relativo all’efficacia germicida di detti dispositivi collocati all’interno di UTA puo
essere certificato secondo norme ISO.

La pre-filtrazione dell’aria & raccomandata per ridurre la presenza di polveri e ridurre I'accumule di queste
sui sistemi LED, riducendone l'irradianza

B.3.4.5 REQUISITI DI SICUREZZA

Non vi sono evidenze di specifici rischi per la salute umana, animé@le € per‘lé piante associati
all’esposizione alla luce visibile nell'intervallo 400-420 nm.

In riferimento ai requisiti di carattere generale, il fabbricante devexcextificare i requisiti di sicurezza
previsti dalla IEC 62471 e dalla IEC TR 62778 e valutarefi*risehi relativi al Blue Hazard con una
certificazione di Gruppo di Rischio sicuro (generalmente pariva®h), riella condizione d’uso.

E importante considerare che l'uso di sorgenti lgmindse™ad “alta intensita potrebbe richiedere
misure di sicurezza specifiche per prevenire I'abbagliamento e proteggere la vista. Qualora per
particolari utilizzi, come [illuminazione focalizzata “egn/ proiettori a fascio stretto, si dovesse
ravvisare un potenziale rischio dovuto allagelevatayirradianza, € raccomandabile che nella scheda
tecnica siano inserite le compatibilita dell’'usoyanche in funzione della radiazione prodotta con
l'indicazione, ad esempio, del valore di Ethr (eXposure threshold che indica la distanza di threshold
per il Gruppo di Rischio 1).

Non vi sono evidenze di incompatibilitidella luce visibile con materiali e/o oggetti.

B.3.4.5 DOCUMENTAZIONE\E'INFORMAZIONI PER L'USO

B.3.4.5.1 DOCUMENTAZIONE

Per quanto gfiguaxdani riferimenti per la dichiarazione di conformita, in aggiunta ai requisiti
specificatighella presente prassi, restano valide le disposizioni previste dalla legislazione vigente.

B.3.4.5.2INFORMAZIONI PER L’USO

Pemguanto tigiarda le informazioni per I'uso, fare riferimento al manuale d'uso del fabbricante,
dove Jdevranno essere specificate, a seconda del tipo di tecnologia utilizzata, blu-violetto
monoetomatica o addizionata a bianca a spettro continuo, le eventuali prescrizioni aggiuntive di
sicurezza per quanto concerne il rischio Fotobiologico.
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B.4 SISTEMI CHIMICO-FISICI

B.4.1 MACCHINE PER SPRUZZARE ED ASPIRARE PRODOTTI
CHIMICI PER IL TRATTAMENTO DELLE SUPERFICI

B.4.1.1 DESCRIZIONE

Questo tipo di sistemi consente di pulire e sanificare le superfici mediante spruzzo di una
schiuma (compatta o fluida) o di una soluzione liquida di un prodotto sanificante,
risciacquo delle superfici e aspirazione del pavimento, utilizzando un solo dispositive.

B.4.1.2 PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

A seconda del tipo di sporco da rimuovere & possibile:
e sanificare ambienti particolarmente sporchi, tramite I'impiego di\sc¢hiuma compatta che
consente un tempo di contatto prolungato del prodotto chimico;
¢ sanificare ambienti con sporco ordinario, tramite I'impiege @i, schiima fluida o di soluzione
liquida, che pud essere risciacquata gia dopo qualche minute Utilizzando poca acqua.

Esistono varianti di questi sistemi che non aspirano la, soluziong/schiuma residua; pertanto, sono
indicate per sanificare in locali dove sia presentegun@“scaried6 nel pavimento, che rende non
necessaria la fase di aspirazione (esempi: docce, sauneypiscine, campeggi ecc.).

Altre varianti di questo tipo di sistemi sono studiate per sanificare efficacemente tessuti imbottiti di
ogni genere o moquette, con asciugatura rapida.

Alcuni di questi sistemi, attraverso I'impiegoydi componenti optional, possono essere convertiti in
sanificatori di superfici con agenti biocidifossidanti,

B.4.1.3 USO RIVENDICATO
Di seguito gli usi rivendicati

- La sanificaziene) delle’ superfici ricoperte dal prodotto chimico, che viene ottenuta
applicando prodetti idonei per tempo di azione sufficiente.
- L’applieazione di prodotti biocidi

B.4.1,4 REQUISITI DI SICUREZZA

E debessario:
¢ Attenersi alle indicazioni del manuale d’uso della macchina e alle indicazioni dei prodotti

chimici utilizzati.
- verificare che le superfici trattate siano lavabili e che il prodotto chimico utilizzato non crei
danni alle superfici stesse.

B.4.1. 5 DOCUMENTAZIONE E INFORMAZIONI PER L'USO

B.4.1.5.1 DOCUMENTAZIONE
Per quanto riguarda i riferimenti per la dichiarazione di conformita, in aggiunta ai requisiti
specificati nella presente Prassi, restano valide le disposizioni previste dalla legislazione vigente.
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Per quanto riguarda la resa, si riporta un esempio di un locale di 50 mq di piastrelle e 10

sanitari.

Prospetto B.3 Macchina che spruzza, risciacqua e aspira (pulizia e sanificazione completa)

Prestazioni indicative:

Tempi e consumi

Tempo

Consumo di prodotto chimico:
Consumo di acqua:

Consumo di antischiuma:

15 minuti (£ 10%)
500 gr (10gr/m?) (x 10%)
30 litri (£ 10%)
max 30gr (£ 10%)

Prospetto B.4 Macchina utilizzata con optional nebulizzazione (sanificazione rapida)

Prestazioni indicative:

Tempi exconsumi

Macchina con pistola a Nebulizzazione 100 micron
Tempo
Consumo di prodotto chimico:
Consumo di acqua:

Macchina con pistola a Nebulizzazione 50 micron
Tempo
Consumo di prodotto chimico:
Consumo di acqua:

Macchina con kit per nebbia secca a 7 micron
Tempo
Consumo di prodotto chimico:
Consumo di acqua:

2 minuti
1200gr (2,5gr/m?)
2400, gr (50gr/m?)

2 minuti
100 gr (2gr/m?)

5 minuti
200 gr (4g/m3)

B.4.1.5.2 INFORMAZIONI PER L’'USO

Per quanto riguarda I’esecuzione della sanificazione, il processo di pulizia e sanificazione si

svolge in quattro fasi, rappresentate ilNFigura By2:

1. Spruzzo della schiuma su tbtte Iexsuperfici (pareti, sanitari, docce, vetri)

2. Azione chimica della s€hiumarcontro sporco e batteri
3. Risciacquo con acq@a‘pulita
4. Aspirazione del liquidesresiduo dal pavimento

Figura B.2 Fasi del processg dijpulizia e sanificazione

.,

@ schiumatura @ Azione chimica € Risclacquo

@) Aspirazione

Per quanto riguarda la manutenzione, per una buona conservazione e una lunga durata della

macchina, & necessario osservare le seguenti procedure:

Dopo ogni uso; svuotare il serbatoio dell’aria compressa.
Pulire periodicamente il filtro dellacqua.
Pulire il filtro di aspirazione del motore

Nogakwbd=

Dopo ogni uso, prima di riporre la macchina, togliere tutta 'acqua dai due serbatoi.
Pulire l'interno della pompa, dell’innesto, dell’'ugello di spruzzo.
Risciacquare il circuito del detergente per evitare la formazione di ostruzioni

Eliminare il calcare che nel tempo tende a depositarsi all'interno del circuito idraulico,
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E necessario inoltre portare periodicamente la macchina ad un centro assistenza per controllare il
corretto funzionamento di tutte le parti soggette ad usura.

Attenzione: |la manutenzione deve essere sempre eseguita a macchina spenta e con il serbatoio
dell’aria compressa completamente vuoto

Prospetto B.5 RIEPILOGO di azioni, superfici, modalita e prodotti per ciascun

sistemaltecnologia

Sistemal/Tecnologia Azione Superfici | Modalita su Modalita Tipo Agente
/ Superfici in superfici | biocida
Ambienti Ambienti
Schiumal/Risciacquo/Aspirazione| Pulizia + Superfici | Manuale + | Manuale + | Lavabili do
+ optional per nebulizzazione sanificazione | + automatico | automatico | e non
ambienti o)
ificante
A loro
SchiumalRisciacquo Pulizia + Superfici | Manuale + | Manuale Lavabi Perossido
+ optional per nebulizzazione sanificazione | + automatico | automatic n o altro
ambienti prodotto
sanificante
(es: cloro
N \\ i attivo)
Spruzzo/Risciacquo/Aspirazione | Pulizia + Superfici | Manu “W\Ma av Lavabili Perossido
+ optional per nebulizzazione sanificazione | + e non o altro
ambienti prodotto
sanificante
Schiumal/Aspirazione Pulizia + Superfici e Manuale + | Lavabili Prodotto
+ optional per nebulizzazione sanificazione | + automatico | e non per tessuti
ambienti +
Perossido
o altro
prodotto
sanificante
per
ambienti
Spruzzo/ Risciacquo/Aspirazion uperfici | Manuale + | - Moquette | Prodotto
tessili automatico e tessuti | sanificante
specifico
Q per tessuti
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B.4.2 COATINGS ANTIMICROBICI
B.4.2.1 DESCRIZIONE

| coating antimicrobici si generano attraverso I'erogazione di sostanze chimiche direttamente sulle
superfici indoor. Sono rivestimenti di spessore variabile in grado di esplicare la loro attivita
antimicrobica nel breve o lungo termine, e sono principalmente soluzioni a base di argefto, titanio,
rame e ammoni quaternari.

Alcune tipologie di coating rilasciano il principio attivo nel tempo (es. cristalli ionici o'ffanopariicelle
di argento, rame e zinco), altri si attivano a contatto con la luce (es. biossido diftitanio), per altri si
ipotizza un’azione per contatto, con “perforazione” fisica del patogeno (es.,Gempostiydi*ammonio
quaternario).

Inoltre, esistono anche materiali con attivita antimicrobica impiegati in ambitojindder, utilizzati per
contrastare la propagazione e diffusione di microrganismi attraverso\ aria \& superfici. Sono
proposte diverse tipologie a seconda del tipo di modifiche di“patura fisica e/o chimica
(abbattimento del microrganismo o impedimento dell’adesione ‘su superficie) e degli approcci
utilizzati in fase di progettazione e sviluppo degli stessi [35].

B.4.2.2 PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

La tecnologia di applicazione del coating deve garantige\una’ copertura uniforme e a 360° delle
superfici verticali e orizzontali, evitando intefventi umani diretti (per esempio contatto con
superfici), in modo da fornire una protezione completa.

Per quanto riguarda il principio attive, ad“eggi la letteratura scientifica identifica un numero
ristretto di principi attivi che congorfono alla formazione di coating antimicrobici; si tratta
principalmente di argento, titanio, rame\e ‘ammoni quaternari.

B.4.2.3 USO RIVENDICATOQ

- Trattamento perncontrastare la contaminazione microbiologica su superfici a lungo termine.

B.4.2.4 REQUISITEDI SICUREZZA

La sicurezza dei ceating antimicrobici deve essere dimostrata attraverso la stima dell'esposizione
e la caratterizzazione del rischio secondo le modalita previste dalle linee guida
nazionalelinternazionali [22, 23, 24].

Per_cid\che con€erne i coating antimicrobici & necessario:

1.3 indicare i principi attivi

2%, indicare i livelli di esposizione accettabili (valori di riferimento quali ECHA, DNEL, AEL, ecc)
di ogni principio attivo utilizzato.

3. definire lo scenario di esposizione e stima dell’esposizione. Nel caso dei coatings
antimicrobici lo scenario di esposizione si esplica in 3 fasi: fase di preparazione,
applicazione e post applicazione
(vedere Figura B.3).

La stima dell'esposizione puo basarsi su dati di monitoraggio ambientale o, qualora non sia
possibile, su modelli di simulazione validi che & possibile reperire dalle linee guida
specifiche elaborate dal'lECHA [22] per una valutazione realistica.

4. effettuare la caratterizzazione del rischio confrontando i livelli di esposizione stimati (punto
3) e i livelli accettabili di esposizione (punto 2).
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Figura B.3 Fasi dello scenario di esposizione

Process Route of exposure

inhalation dermal oral

| Task
Disinfection of surfaces in industrial, public and health care areas - professional use
a- by dipping of objects into diluted product

Before Mixing/loading yes yes no

application

During Spray yes yes no

application

After application Enter into contact with surface no yes no
Tabella 1.

| coatings antimicrobici devono essere applicati in assenza di astanti. 'GliNambienti devono
rimanere liberi fino a completa asciugatura, come indicato dal produttore?

Nel caso di pellicole preformate, I'applicazione segue quanto indicatoddal produttore.

Eventuali incompatibilita con specifiche superfici e/o con i prodotti per latpulizia devono essere
specificate dal produttore.

B.4.2.5 DOCUMENTAZIONE E INFORMAZIONI PER L'USO

B.4.2.5.1 DOCUMENTAZIONE
Per quanto riguarda i riferimenti per la dichiarazione di conformita, in aggiunta ai requisiti
specificati nella presente Prassi, restano valide le dispesizioni previste dalla legislazione vigente.

Per quanto riguarda la resa, nel case. di prodotti liquidi, dipende dalla tipologia di erogatore
utilizzato. Il produttore deve riportare_quantitaydi prodotto necessario per I'area/volume da trattare,
e la durata media dell'intervento includendo i tempi di asciugatura necessari.
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B.4.3 SANIFICATORI D’ARIA AL PLASMA
B.4.3.1 DESCRIZIONE

Si tratta di prodotti progettati per poter garantire la sanificazione di aria e superfici di spazi indoor
utilizzando la tecnologia NTP (Non Thermal Plasma = Plasma freddo), eventualmente anche
abbinata a luce UV-C. Possono essere adoperati anche in presenza di persone e animali.

La Non Thermal Plasma Technology & costituita da appositi generatori che, attraverso I'energia
elettrica, forniscono all’aria un potere decontaminante

B.4.3.2 PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

E necessario collegare il cavo elettrico alla presa posta nel retro del genératere @ accendere
linterruttore generale. Il sanificatore si accende immediatamente e inizia a geferare I'plasma.

Il generatore va posto possibilmente al centro dellambiente da _sanificafe, gad una altezza
compresa tra 1 metro e 1,5 metri da terra e a una distanza digalmenoginmetro da qualsiasi
ostacolo, per favorire la miscelazione dell'aria sanificata in tutta laystanza.,

Il generatore va opportunamente scelto in base allo spazio da, trattareNfacendo attenzione alle
dimensioni minime dellambiente. Pud essere usato in presenza dipersegnhe e animali, in particolare
e pensato per ambienti frequentati come uffici, sale riunigniy sale'd’agpetto, negozi.

Viene utilizzato un trasformatore ad alta tensione digusciiareassissimo consumo di corrente, che
viene collegato a un cilindro cavo di materiale dielettrice di alta qualita, il vetro borosilicato. Nelle
superfici esterne ed interne del cilindro son@ disposte delle maglie di materiale conduttore
realizzate in acciaio inox. Il trasformatore &€ dimensionato per erogare la corrente ottimale per
creare un effetto corona che generi solgwplasma«NTP. L’alta tensione applicata alle maglie
conduttrici genera, all’esterno del cilindfo di, iGnizzazione, un campo elettrico alternato in cui le
linee di forza cambiano di intensita periodicamente nel tempo, e che orientano le molecole dell’aria
lungo le linee di campo.

B.4.3.3 USO RIVENDICATO

L’uso rivendicato € la lenta excontinua riduzione degli agenti patogeni sulle superfici grazie all’'uso
continuo del plasma ¢i€lkambiente

B.4.3.4 REQUISITI'DI SICUREZZA

Di seguitositequiisiti'di sicurezza (oltre a quelli propri dell'apparecchiatura cosi come individuati dal
fabbricante):

o\ M generatore deve essere appoggiato su una superficie stabile e in modo che non possa
arrecare danno a persone e/o animali.

¢ Allfgeneratore non deve entrare in contatto con acqua o altri liquidi.

Staccare la spina prima di qualsiasi intervento di pulizia sul generatore.

e In caso di malfunzionamento, non tentare di aprire il generatore ma staccare la presa di
corrente e rivolgersi al servizio tecnico.

e |l generatore pud essere utilizzato da persone con ridotte capacita fisiche, sensoriali o
mentali, 0 mancanza di esperienza e conoscenza, solo sotto una costante supervisione o
dopo essere state istruite sull'utilizzo in sicurezza del generatore e averne compreso i rischi
associati.

e La pulizia e la manutenzione non deve essere eseguita dai bambini e essi non devono
giocare con il generatore.
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¢ Non lasciare il generatore in luoghi accessibili ai bambini, anche se spento.

¢ Non usare in presenza di persone il generatore in ambienti di dimensioni inferiori a quelle
indicate nelle specifiche tecniche.

e Siraccomanda di non sostare per lungo tempo nelle immediate vicinanze del sanificatore,
di non respirare I'aria direttamente dalle bocchette di aerazione.

La tecnologia, se correttamente usata e dimensionata, non produce composti chimici nocivi per
'uomo, non rilasciando concentrazioni residue significative di ozono (O3) e ossidi di azoto (NOx).

Il sanificatore d’aria al plasma, correttamente dimensionato, non determina situazioni di tossicita
per le cellule umane utilizzate nei test (linfociti umani da sangue periferico - PBL) espaestialfazione
del sanificatore.

Il plasma freddo e la ionizzazione sono compatibili con tutti i materiali.
B.4.3.5 DOCUMENTAZIONE E INFORMAZIONI PER L'USO

B.4.3.5.1 DOCUMENTAZIONE
Per quanto riguarda i riferimenti per la dichiarazione di conformita, in aggiunta ai requisiti
specificati nella presente Prassi, restano valide le disposizioni preyistie dalla legislazione vigente.

Per quanto riguarda resa e tempi di funzionamento, é necessario:
e Seguire le indicazioni fornite con la macchinaypés, detérminare le dimensioni minime e
massime degli ambienti da trattare.
e | tempi di funzionamento sono solitamente, 24/24"7/7gg ma & possibile interrompere il
trattamento qualora lo si ritenga conclus@ e nog pid necessario

B.4.3.5.2 INFORMAZIONI PER L’'USO
Per quanto riguarda I’esecuzione della sanificazione, € necessario:

e Posizionare il generatore su Bpaysuperficie stabile all'interno dellambiente da trattare. Si
consiglia di posizionare il sanificatore” a circa un metro di altezza, in modo da favorire |l
circolo dell’aria;

e Collegare il cavo elettfieo alla presa posta nel retro del generatore e accendere linterruttore
generale. |l sanificatoresitaceénde immediatamente e inizia a generare il plasma ionizzato;

e Per avere risultati apprezzabili in termini di deodorazione e riduzione di agenti patogeni
bisogna seguirele indicazioni riportate nelle specifiche tecniche in termini di tempo minimo
e superficie;

¢ A fine trattamento‘spegnere il generatore agendo sull’interruttore.

Per quantoiriguarda la manutenzione, € necessario nella pulizia del generatore, usare un panno
umidogper eseguire la pulizia di base dell'involucro del generatore solo dopo aver staccato la
spina,\in modo,da evitare qualsiasi accensione accidentale.

61| 64

Copia per uso interno, concessa ad uso esclusivo per i membri del tavolo
Riproduzione vietata.



BIBLIOGRAFIA

[1] DECRETO LEGISLATIVO 24 febbraio 1997, n. 46 Attuazione della direttiva 93/42/CEE
concernente i dispositivi medici. (GU Serie Generale n.54 del 06-03-1997 - Suppl. Ordinario n.
49).

[2] Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017,
relativo ai dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n.
178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e
93/42/CEE del Consiglio (Testo rilevante ai fini del SEE.)

[3] Circolare del Ministero della Salute dell’11 giugno 2021 - Direzione Generale ‘déinDispositivi
Medici e del Servizio Farmaceutico, relativa ai Prodotti impiegati per. la “sanificazione,
ligienizzazione e la purificazione dell’aria degli ambienti (0042348:14/06/2021-DGDMF-
DGDMF-UFF03-P).

[4] Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del G@nsiglioyddel 22 maggio 2012,
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso, dei “hiocCidi. Gazzetta Ufficiale
dell’'Unione europea L 167/1, 27/6/2012

[5] Decreto Legislativo 6 settembre 2005, n. 206. Codice dekcopnsumo,¥a norma dell'articolo 7
della legge 29 luglio 2003, n. 229.

[6] Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministsi,26,luglio 2022, Linee guida sulle specifiche
tecniche in merito all’adozione di dispositivi moBili di'purificazione e impianti fissi di aerazione e
agli standard minimi di qualita dell’aria neglilambienti/scolastici e in quelli confinati degli stessi
edifici (Gazzetta Ufficiale n. 180 del 03-08-2022)

[71 ACCORDO 27 settembre 2001. Aceordo“tta il Ministro della salute, le regioni e le province
autonome sul documento concerpente: "Linee-guida per la tutela e la promozione della salute
negli ambienti confinati". (GU Serie'Gengrale n.276 del 27-11-2001 - Suppl. Ordinario n. 252)

[8] Ministero della Salute. DireziopenGenerale dei Dispositivi Medici e del Servizio Farmaceutico
“Etichettatura Prodotti Disinfettanti’."Nota del 20 febbraio 2019.

[9] REGOLAMENTO(CE)NN.44072008 DELLA COMMISSIONE del 30 maggio 2008 che istituisce
dei metodi di prova ‘ai sensitdel regolamento (CE) n.1907/2006 del Parlamento europeo e del
Consiglio concefhenteNla registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e la restrizione delle
sostanze chimiche (REACH)

[10] REGOLEAMENTO(CE) N.1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del16¢dicembre2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle
sogtanze ‘e delle miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che
reca modifica al Regolamento (CE) n.1907/2006

[11\ /-REGOLAMENTO (CE) N. 648/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
deh34 marzo 2004 relativo ai detergenti. Il Regolamento (CE) 648/2004 sui detergenti € in fase
di revisione

[12] DECRETO 29 gennaio 2021. Criteri ambientali minimi per l'affidamento del servizio di
pulizia e sanificazione di edifici e ambienti ad uso civile, sanitario e per i prodotti detergenti.
(21°00941).

[13] Decreto del Presidente della Repubblica 6 ottobre 1998, n. 392 Regolamento recante
norme per la semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione ed
all'immissione in commercio di presidi medicochirurgici, a norma dell'articolo 20, comma 8,
della legge 15 marzo 1997, n. 5§9. (GU Serie Generale n.266 del 13-11-1998)

62 | 64

Copia per uso interno, concessa ad uso esclusivo per i membri del tavolo
Riproduzione vietata.



[14] Provvedimento 5 febbraio 1999 Approvazione dei requisiti della domanda e relativa
documentazione da presentare ai fini dell'autorizzazione all'immissione in commercio ed alla
variazione di autorizzazioni gia concesse per i presidi medicochirurgici. (GU Serie Generale
n.34 del 11-02-1999)

[15] DECRETO 7 luglio 1997, n. 274 Regolamento di attuazione degli articoli 1 e 4 della legge
25 gennaio 1994, n. 82, per la disciplina delle attivita di pulizia, di disinfezione, di
disinfestazione, di derattizzazione e di sanificazione. (GU Serie Generale n.188 del 13-08-
1997)

[16] ECHA. Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessmernit Chapter
R.7a: Endpoint specific guidance. chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://echa.europa.eu/documentsitQ.162/43632/
information_requirements_r7a_en.pdf/e4a2a18f-a2bd-4a04-ac6d-0ead425b256 7t

[17] Rapporto ISS COVID-19 n. 11/2021. Gruppo di lavoro ISS Ambiente, &, Qualita dell’aria
indoor. Indicazioni ad interim per la prevenzione e gestione degli ambienti indoor in relazione
alla trasmissione dell'infezione da virus SARS-CoV-2. Aggiornandento\del Rapporto ISS
COVID-19 n. 5/2020 Rev. 2. Versione del 18 aprile 2021. RomiayIstituto ‘Superiore di Sanita;
2021.

[18] WHO Guidelines for Indoor Air Quality: DampnessqanthMeuld. Geneva: World Health
Organization; 2009. PMID: 23785740).

[19] World Health Organization. Regional Office for Eurepe=(2006). Air quality guidelines: global
update 2005: particulate matter, ozone, nitrogen ‘dioxide=and sulfur dioxide. World Health
Organization. Regional Office for Europe. https://apps.who.int/iris/handle/10665/107823

[20] World Health Organization. Regional Office foxEurope. (2010). WHO guidelines for indoor
air quality: selected pollutants. World Health Organization. Regional Office for Europe.
https://apps.who.int/iris/handle/10665/2604 2%

[21] World Health Organization. (2021). WHO global air quality guidelines: particulate matter
(PM2.5 and PM10), ozone, nitregemdioexide, sulfur dioxide and carbon monoxide. World Health
Organization. https://apps.whorintliris/Nandle/10665/345329. License: CC BY-NC-SA 3.0 IGO

[22] Decreto Legislativo 97aprile 2008, N.81. TESTO UNICO SULLA SALUTE E SICUREZZA
SUL LAVORO. Attuaziene@delRarticolo 1 della legge 3 agosto 2007, n.123, in materia di tutela
della salute e della Sicurezzagnei luoghi di lavoro, pubbl. nel S.O. N.108/L alla G.U.n.101 del
30/4/2008.

[23] MINISTERE DE, LA TRANSITION ECOLOGIQUE ET DE LA COHESION DES
TERRITOIRES “Bécret no 2022-1689 du 27 décembre 2022 modifiant le code de
'envireAnementien matiére de surveillance de la qualité de l'air intérieur

[24] Aorldy Health Organization (2021) Roadmap to Improve and Ensure Good Indoor
Ventilatieny#in the Context of COVID-19. World Health Organization, Geneva.
httpswW/www.who.int/publications/i/item/9789240021280

[25] "\ E€HA. Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment Chapter
R.15: Consumer exposure assessment.
https://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information_requirements_r15_en.pdf/35e6f80
4-c84d-4962-acc5-6546dc5d9a55

[26] ECHA. Guidance on information requirements and chemical safety assessment R.8:
Characterisation of dose [concentration] - response for human health. chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.echa.europa.eu/documents/10162/2
3047722/draft_appendix_r8 oels_peg en.pdf/c19d8c47-aac7-0414-0b2d-f7fb9f72144a

63 | 64

Copia per uso interno, concessa ad uso esclusivo per i membri del tavolo
Riproduzione vietata.



[27] ECHA. Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume Il Human Health -
Assessment & Evaluation (Parts B+C). chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://echa.europa.eu/documents/10162/23036
412/biocides_guidance_human_health_ra_iii_part_bc_en.pdf/30d53d7d-9723-7db4-357a-
ca68739f5094

[28] Regolamento 1907/2006 (CE) N. del Parlamento europeo e del Consiglio del 18 dicembre
2006 concernente la registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e la restrizione delle
sostanze chimiche (REACH), che istituisce un'agenzia europea per le sostanze chimiche, che
modifica la direttiva 1999/45/CE e che abroga il regolamento (CEE) n. 793/93 del G@nsiglio e il
regolamento (CE) n. 1488/94 della Commissione, nonché la direttiva 76/769/CEE del €onsiglio
e le direttive della Commissione 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/ 1/CExGazzetta
ufficiale dell’Unione europea L 396, 30/12/2006

[29] Rapporto ISS COVID-19 n. 12/2021, Raccomandazioni ad interim ‘sulla, Sanificazione di
strutture non sanitarie nell’attuale emergenza COVID-19: ambienti\supefficis, Aggiornamento
del Rapporto ISS COVID-19 n. 25/2020. Versionef\ de\g2Q" maggio 2021.
[https://www.iss.it/documents/20126/0/Rapporto+ISS+COVID44 9+12852021.pdf/4eeb2ce8-
648d-b045-4a8c-5dfe1fc7b56a?t=1622463358049]

[30] EPA Regulatory and Guidance Information by Topie: ‘Air. hitps://www.epa.gov/regulatory-
information-topic/regulatory-and-guidance-informatioristopie=air#ifidoorair

[31] Levy J, Carrothers T, Tuomisto J, Hammitt J, Evans ¥, Assessing the public health benefits
of reduced ozone concentrations. Environ Health Pexspy2001; 109(12):1215-26.

[32] REGOLAMENTO (UE) 2020/878 DELLALCOMMISSIONE del 18 giugno 2020 che modifica
'Allegato Il del regolamento (CE) n.1907/2Q06) del Parlamento europeo e del Consiglio
concernente la registrazione, la valatazione, I'autorizzazione e la restrizione delle sostanze
chimiche (REACH)

[33] ASHRAE (2019) The 2012 ASHRAE"Handbook HVAC Applications, Chapter 62 Ultraviolet
Air and Surface Treatment

[34] United States Enyirenmental /Protection Agency. Residential Air Cleaners A Technical
Summary. 3rd Editien. Rortable Air Cleaners Furnace and HVAC Filters. EPA 402-F-09-002.
July 2018. [Interheth, 2018 Available from: https://www.epa.gov/sites/default/files/2018-
07/documents/residential “air_cleaners - a technical summary 3rd edition.pdf

[35] Peck R L\Gkinshpun S A, Yermakov M, Rao M B, Kim J and Reponen T 2016 Efficiency of
portable HEPAair purifiers against traffic related combustion particles Build Environ 98, 21-29.

[36] AHAM, ANSKVAHAM Standard AC-1, Method for Measuring Performance of Portable
Household Electric Room Air Cleaners, Association of Home Appliance Manufacturers,
Washington, DC, 2006.

64 | 64

Copia per uso interno, concessa ad uso esclusivo per i membri del tavolo
Riproduzione vietata.


https://www.epa.gov/sites/default/files/2018-07/documents/residential_air_cleaners_-_a_technical_summary_3rd_edition.pdf
https://www.epa.gov/sites/default/files/2018-07/documents/residential_air_cleaners_-_a_technical_summary_3rd_edition.pdf

	1 Scopo e campo di applicazione
	2 RIFERIMENTI NORMATIVI
	3 Termini e definizioni
	3.1 AEL/AEC
	3.2 ADI
	3.3 aerosol:
	3.4 bioaerosol:
	3.5 ambienti indoor:
	3.6 biocida
	3.7 uso rivendicato Biocida
	3.8 coefficiente di ripartizione ottanolo-acqua (Kow)
	3.9 classificazione di pericolo
	3.10 detergente per ambienti
	3.11 detersione
	3.12 disinfettante
	3.13 disinfezione
	3.14 disinfezione degli ambienti (Room disinfection)
	3.15  DNEL
	3.16 generazione in situ di sostanze chimiche attive
	3.17 Irraggiamento
	3.18 nebulizzazione
	Processo che permette facilitare la dispersione di un liquido riducendolo a particelle finissime di dimensioni comprese tra 15 e 60 µm
	3.19  OEL (limite di esposizione professionale)
	3.20 presidio medico chirurgico (PMC)
	3.21 Reference Dose (RfD)
	Nota 1 Riferimento: US EPA Integrated Risk Information System (IRIS) Glossary
	3.22 sanificazione
	3.23 sistema
	3.23.1 sistema chimico
	3.23.2 sistema fisico
	3.23.3 sistema chimico - fisico

	3.24 Solubilità in acqua
	3.25 Stato fisico
	3.26 TDI
	3.27 Tensione di Vapore
	3.28 Verifiche

	4 Requisiti degli ambienti indoor
	4.1 Generalità
	4.2 Requisiti relativi all'aria
	4.2.1 Requisiti dell’aria in relazione alla CO2
	4.3 Requisiti relativi alle superfici


	5 Requisiti relativi ai sistemi di sanificazione
	5.1 Generalità
	5.2 Sistemi chimici
	5.3 Sistemi fisici
	5.4 Sistemi chimico-fisici

	6 Requisiti relativi alla scelta dei sistemi di sanificazione
	6.1 Generalità
	6.2 Parametri da valutare per la certificazione dei requisiti di sicurezza
	6.2.1 Parametri da valutare relativi all’ambiente per la valutazione dei rischi ai fini della certificazione dei requisiti di sicurezza
	6.2.2 Parametri da valutare relativi alle sostanze chimiche pericolose (principi attivi e/o sottoprodotti) per la valutazione dei rischi ai fini della certificazione dei requisiti di sicurezza
	6.2.2.1 Sistemi fisici
	6.2.2.2 Sistemi chimici e chimico-fisici

	6.3 Requisiti di sicurezza basati sulla valutazione del rischio
	6.3.1 Stima degli effetti
	6.3.2 Stima dell’esposizione
	6.3.3 Caratterizzazione e gestione del rischio



	7 Verifiche e prove
	7.1 Efficacia microbicida per l'aria ambiente
	7.2 Efficacia microbicida sulle superfici
	7.3 Prove per la determinazione dei principi attivi e dei sottoprodotti
	7.4 Classificazione di pericolo, etichettatura e redazione di SDS o di eventuali documenti informativi

	8 Informazioni e manuale di istruzioni
	8.1 Informazioni
	8.2 Manuale di istruzioni

	9 Valutazione di conformità dei sistemi
	APPENDICE B
	(normativa)
	Schede informative dei sistemi
	BIBLIOGRAFIA

