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PRESENTAZIONE

Il volume costituisce !'insieme degli atti del Convegno Nazionale
CLP-REACH 2020 - Sanificanti dei Luoghi di Vita e di Lavoro:
Etichettatura, Scheda di Dati di Sicurezza, Notifica e Tecnologie (Bologna, 2
dicembre 2020), svoltosi per la prima volta in modalita online, promosso ed
organizzato dall’Assessorato Politiche per la Salute della Regione Emilia
Romagna, dall’Autorita Competente per i controlli REACH e CLP del
Dipartimento di Sanita Pubblica Azienda USL di Modena e dall’Istituto
Nazionale per le Assicurazioni contro gli Infortuni sul Lavoro (INAIL).

CLP-REACH 2020 si propone al mondo della prevenzione come un
momento d’aggiornamento, di riflessione e di confronto sulle tematiche
propriamente indirizzate all’applicazione del Regolamenti Europei delle
sostanze chimiche con particolare riferimento al Regolamento (CE)
N.1907/2006 (REACH) e al Regolamento (CE) N.1272/2008 (CLP) in
correlazione alle  Normative verticali (Biocidi, Detergenti, Dispositivi
Medici, Presidi Medico-Chirurgici, Cosmetici, ecc...) che ¢ necessario
conoscere per soddisfare le esigenze di tutela dei lavoratori, dei cittadini e
del consumatore nell’ ambito dell’ emergenza sanitaria causata dalla SARS-
Cov-2.

A seguito della pubblicazione dei Rapporti ISS COVID-19 n.19/2020 e
n.25/2020 e sulla base dell’attivita di assistenza e controllo svolta dalle
Regioni e dalle Province autonome in questo periodo di emergenza sanitaria
in conseguenza del rischio connesso all’insorgere di patologie derivanti da
agenti virali trasmissibili ed in considerazione degli effetti della Delibera del
Consiglio dei Ministri del 31 gennaio 2020 e di tutta la Normativa nazionale
che attualmente proroga questo stato di fatto al 31 gennaio 2021, il Convegno
Nazionale ha [’obiettivo di fornire alle Imprese e a tutti gli attori della
prevenzione coinvolti nel processo di miglioramento delle conoscenze per la
corretta attuazione, in particolare, dei Regolamenti CLP e REACH, alcune
indispensabili indicazioni di rispetto della Normativa nazionale ed europea.

Tra i numerosi effetti e cambiamenti che la pandemia COVID-19 ha
provocato sul mercato, uno di ampia portata é stato l'incremento del numero
di prodotti chimici impiegati per le mani e per le superfici.



Recentemente la Commissione Europea ed ECHA hanno confermato che
e aumentato il numero di prodotti chimici impiegati per la sanificazione e, fra
questi, quelli disinfettanti rappresentano quelli piu illegittimamente presenti
sul mercato, perché non conformi alle normative di settore. Su segnalazione
di numerose Autorita nazionali, sulla base della loro attivita ispettiva,
compresi i controlli delle vendite online, si ¢ cercato di contrastare la
commercializzazione di prodotti inefficaci oppure privi del necessario iter
regolatorio.

Le azioni di controllo condotte anche in Italia hanno previsto diffide,
sanzioni e ritiri dei prodotti dal mercato, facendo emergere un quadro
complesso, ingannevole per il consumatore, problematico per le imprese,
inefficace per la salute nel bloccare la diffusione del virus.

Alla luce di quanto richiamato, il Convegno Nazionale CLP-
REACH 2020, si propone di far comprendere ['importanza che rivestono
l’applicazione e l’integrazione corretta dei Regolamenti REACH e CLP
nell’ambito della normativa di fabbricazione, autorizzazione, registrazione,
immissione sul mercato, distribuzione, detenzione ed impiego dei Prodotti
sanificanti nei luoghi di vita e di lavoro.

Nell’ambito delle modalita del controllo dei prodotti chimici, il progetto
europeo REF-8 sul controllo delle vendite online rappresenta per le Regioni
una procedura REACH e CLP innovativa, tuttavia, [’esperienza condotta
proprio in questa fase storica del nostro Paese in cui anche le Autorita del
controllo sull’applicazione dei Regolamenti REACH e CLP sono state
coinvolte nell'attivita di verifica sull'applicazione dei “Protocolli per il
contrasto del virus SARS-CoV-2" (cioé i cosiddetti Controlli COVID)
effettuata sotto la direzione dei Prefetti, suggerisce di programmare controlli
REACH e CLP in alcuni casi selezionati e particolarmente eclatanti (ad es.
presso i produttori, distributori e rivenditori di Detergenti, Presidi Medico-
Chirurgici e Biocidi, Cosmetici o “igienizzanti” o “sanificanti” o altri
prodotti chimici con terminologie ambigue), in merito ad almeno le tre
verifiche formali e basilari di prodotto: 1)-Etichettatura di pericolo (art.17
CLP) anche in raffronto alla Sezione 2 della SDS, 2)-Scheda di Dati di
Sicurezza (art.31 REACH) e 3)-Notifica all’Archivio Nazionale dei Preparati
Pericolosi (art.45 CLP).

Pertanto si ¢ reso auspicabile anche nell ambito di imprese che svolgono
attivita di sanificazione (D.M. 7 luglio 1997, n.274) o delle stesse imprese che
effettuano la sanificazione in proprio, verificare il corretto comportamento
dei fornitori dei prodotti impiegati per la sanificazione.



Nella sanificazione degli ambienti, delle superfici e delle mani sono stati
verificati, in particolare, i tre aspetti essenziali di valutazione della
conformita dei prodotti chimici:

- etichettatura delle miscele,
- scheda di dati di sicurezza delle miscele,
- notifica delle miscele pericolose e dei detergenti.

Per quanto riguarda i Cosmetici viene coinvolta I’Autorita che ha le
competenze primarie in ambito regionale anche per un successivo controllo
della relativa notifica nel Portale europeo dei Prodotti Cosmetici (CPNP),
mentre per le autorizzazioni e la valutazione del claim dei Presidi medico-
chirurgici e dei Biocidi e stata coinvolta I’Autorita Competente Nazionale
Biocidi.

Non si deve dimenticare che questa operazione di controllo é risultata
essere importante anche come attivita di ASSISTENZA per le imprese che
sono tenute ad acquistare i prodotti necessari ad eseguire in proprio la
sanificazione periodica e anche a sostenere le relative gare pubbliche per
I’approvvigionamento nelle Strutture sanitarie e per la Pubblica
Amministrazione in generale. Nell ambito dell’ ASSISTENZA alle imprese, le
Autorita Competenti per il controllo REACH e CLP si sono rese anche
disponibili a valutare la conformita dei prodotti chimici che venivano offerti
alle imprese al fine di supportarle ad una selezione consapevole di prodotti
conformi ai Regolamenti Europei CLP, REACH, BPR, DETERGENTI,
COSMETICI come anche alla Normativa vigente di cui al D.Lgs.174/2000,
D.P.R. 392/98 (Presidi Medico-Chirurgici) e al D.Lgs.46/1997 (Dispositivi
Medici) e s.m.i..

Questo Convegno Nazionale si rivolge prevalentemente ai Responsabili
e agli Addetti del Servizio di Prevenzione e Protezione (SPP) normalmente
chiamati a gestire le problematiche di salute e di sicurezza durante il lavoro,
ma anche ai Tecnici esperti di Igiene e Sicurezza nei luoghi di lavoro e
Ambientali (di area pubblica e privata), ai Consulenti, ai Rappresentanti dei
lavoratori, ai Medici Competenti, ai Liberi Professionisti ed agli Organi di
Vigilanza.

1l presente volume rappresenta ’insieme delle comunicazioni e delle
relazioni che hanno valorizzato scientificamente e giuridicamente il
Convegno nazionale “CLP-REACH 2020 - Sanificanti dei Luoghi di Vita e
di Lavoro: Etichettatura, Scheda di Dati di Sicurezza, Notifica e Tecnologie”.



A questo punto, sono doverosi i ringraziamenti, ricordando che i
Convegni si sono potuti svolgere grazie alla promozione e all’organizzazione
dell’Assessorato Politiche per la Salute della Regione Emilia Romagna,
dell’Autorita Competente per i controlli REACH e CLP del Dipartimento di
Sanita Pubblica Azienda USL di Modena e dell’Istituto Nazionale per le
Assicurazioni contro gli Infortuni sul Lavoro (INAIL), in collaborazione con
il Coordinamento delle Autorita Competenti REACH e CLP della Regione
Emilia-Romagna (CRREACH), ['UnionCamere dell’Emilia-Romagna, il
Gruppo Tecnico Interregionale REACH e CLP, il Comitato Tecnico di
Coordinamento Nazionale — REACH (CTC) ed il fattivo sostegno istituzionale
dell’Ordine Interprovinciale dei Chimici e dei Fisici dell’Emilia-Romagna.

Un ultimo ringraziamento é rivolto ai Moderatori, ai componenti del
Comitato Scientifico ed Organizzativo, a tutti i Relatori, agli Autori dei
contributi scientifici presenti negli Atti, ai Partecipanti ai Convegni e alle
persone che col proprio impegno, interesse e disponibilita hanno contribuito
alla buona riuscita delle iniziative.

Un auspicio finale deve essere espresso affinché questa pubblicazione

possa costituire un valido supporto di consultazione per tutti coloro che
vorranno approfondire la tematica.

Celsino GOVONI Giuseppe GARGARO Raffaella RICCI
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GLI OBIETTIVI EDUCATIVI E SCIENTIFICI DEI RAPPORTI ISS
COVID-19 NN.7, 19, 25, 56/2020

Rosa Draisci, Felice Giordano, Lucilla Baldassarri

Centro Nazionale Sostanze Chimiche, Prodotti Cosmetici e Protezione Del
Consumatore — Istituto Superiore di Sanita

I1 9 gennaio 2020 1'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) riportava la
notizia sull’individuazione, da parte delle autorita cinesi, di un nuovo ceppo
di coronavirus mai identificato prima nell'uomo, provvisoriamente chiamato
2019-nCoV, e classificato in seguito ufficialmente con il nome di SARS-CoV-
2. 1l virus, associato a un focolaio di casi di polmonite registrati a partire dal
31 dicembre 2019 nella cittda di Wuhan, nella Cina centrale [1], si ¢
rapidamente diffuso, fino a raggiungere lo status di pandemia mondiale.

A partire dal 23 febbraio 2020 [2], il Parlamento Italiano ha emesso una serie
di decreti (DPCM) allo scopo di prevenire/contenere la circolazione del virus
nella popolazione. Il DPCM del 4 marzo [3] specificava alcune precauzioni,
in particolare il lavaggio frequente delle mani, eventualmente con soluzioni
idroalcoliche e la pulizia/disinfezione/sanificazione degli oggetti, ambienti,
etc, con prodotti a base di alcool o sodio ipoclorito.

Tali indicazioni, riprese anche nelle circolari del Ministero della Salute, hanno
portato ad un drammatico aumento nella diffusione e utilizzo di prodotti
igienizzanti/disinfettanti per la cute e le superfici. Parallelamente si ¢ assistito
ad una rapida diffusione di notizie, pitt 0 meno controllate, sul tipo di prodotto
o procedure da utilizzare definite piu efficaci, spesso senza fondamento
scientifico.

Le prime valutazioni relative all’incremento nell’utilizzo di tali prodotti,
hanno evidenziato un aumento delle segnalazioni di esposizione a prodotti
chimici. Il Centro Antiveleni dell’Ospedale Niguarda di Milano il 24 marzo
u.s. segnalava (Adnkronos) un incremento nelle segnalazioni di
avvelenamento da disinfettanti, particolarmente in bambini nella fascia di eta
1-5 anni (esposizione non intenzionale ad acrosol generati dal mescolamento
di piu prodotti) e in adulti a causa dell’utilizzo improprio di prodotti come
disinfettanti delle mascherine facciali.

II primo lavoro pubblicato nell’aprile 2020 [4], basato su dati del National
Poison Data System statunitense, evidenziava un significativo incremento
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nelle segnalazioni di intossicazioni causate dall’esposizione a disinfettanti e
detergenti, in particolare quelli contenenti sodio ipoclorito.

Nel periodo emergenziale 1’Istituto Superiore di Sanita ha pertanto intrapreso,
fra I’altro, una intensa campagna di informazione per gli operatori del SSN, le
imprese e i cittadini, formulando pareri e Rapporti informativi, i cosiddetti
Rapporti ISS COVID-19. In tale ambito si ¢ ritenuto opportuno focalizzare
I’attenzione sulle problematiche legate alla sanificazione, all’uso dei prodotti
disinfettanti e altri prodotti chimici efficaci per il contenimento del contagio,
con una serie di Rapporti ISS COVID-19 [5-8] di facile accesso, che
contenessero informazioni utili e fruibili anche al grande pubblico.

Le principali indicazioni presenti nei rapporti COVID hanno riguardato, in
primo luogo, I’'inquadramento regolatorio dei vari prodotti utilizzabili per
igienizzazione/sanificazione/disinfezione, al fine di chiarire quali formulati
siano sottoposti a valutazione dal punto di vista dell’efficacia e della sicurezza
d’uso prima dell’immissione in commercio. Inoltre si ¢ cercato di chiarire
come non siano attendibili fonti che cercano di indicare un particolare
principio attivo e un tempo di contatto come ’unico in grado di assicurare la
necessaria efficacia contro il coronavirus. Infatti, i prodotti quali i Biocidi o i
Presidi Medico Chirurgici, per essere autorizzati all’immissione in
commercio, devono fornire le prove sperimentali a sostegno di quanto
rivendicato in etichetta. Pertanto anche un formulato a base, ad esempio, di
ammoni quaternari puo rivendicare attivita virucida nelle condizioni d’uso e
per le applicazioni specifiche indicate in etichetta.

Sono inoltre state fornite indicazioni riguardanti procedure di sanificazione
applicabili in vari contesti non sanitari, a seconda del tipo di ambiente e/o di
superfici da trattare, i criteri per evitare rischi connessi all’uso di chimici nelle
strade e alcune procedure alternative, come la generazione in situ di prodotti
efficaci contri i virus, in fase di valutazione a livello europeo.
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INTRODUZIONE

Il Regolamento (CE) N.1272/2008 (CLP), attraverso la classificazione e
I’etichettatura delle sostanze chimiche, ha lo scopo di assicurare che i
lavoratori e i consumatori siano informati obbligatoriamente e in modo chiaro
dei rischi associati all’utilizzo di sostanze chimiche, tal quali o in miscela.

I Regolamento CLP impone a tutti gli attori della catena
d’approvvigionamento (fabbricanti, importatori, utilizzatori a valle e
distributori) 1’obbligo di cooperare per soddisfare tutti requisiti in materia di
classificazione di sostanze e miscele.

I quattro passaggi fondamentali per la classificazione di sostanze e miscele
comportano:

raccogliere tutte le informazioni disponibili sulle sostanze, singole o in
miscela, oggetto di interesse;

- esaminare le informazioni raccolte per garantirne adeguatezza e
attendibilita;

- valutare le informazioni disponibili rispetto ai criteri di classificazione
enunciati nel Regolamento CLP;

- decidere quale sia I’adeguata classificazione.

Nello specifico, le miscele (definite dall’articolo 2(8)) in quanto costituite da
2 o piu composti chimici si classificano sempre attraverso il processo di
autoclassificazione applicando i criteri stabiliti dal Regolamento CLP.

Le informazioni necessarie per classificare le miscele, presenti nel Titolo 1I-
articolo 6 del CLP, comprendono i risultati dei test per le proprieta chimico-
fisiche e, se disponibili, i risultati dei test per le proprieta tossicologiche ed
ecotossicologiche. E possibile classificare le miscele per analogia con una
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miscela di composizione simile, per la quale si hanno dati derivanti da saggi
(applicazione dei principi ponte), o per calcolo in base alle proprieta dei
componenti. Se si deve classificare una miscela ottenuta a partire da una o piu
miscele ¢ necessario considerare i dati associati a ciascuna delle miscele
componenti.

Una volta determinato se una sostanza o una miscela presentano proprieta tali
da essere classificate come pericolose, ¢ fondamentale che i pericoli
individuati da fabbricanti importatori utilizzatori a valle e distributori siano
comunicati lungo la catena d’approvvigionamento. La comunicazione del
pericolo avviene attraverso la Scheda di Dati di Sicurezza (SDS), destinata
agli utilizzatori industriali e professionali (Titolo IV del Regolamento
REACH), e I’etichetta destinata al consumatore per avvertire della presenza
di un pericolo ed evitare 1’esposizione (Titolo III del Regolamento CLP). Va
sottolineato che, sia per le sostanze sia per le miscele, le informazioni sulla
classificazione e l'etichettatura riportate nelle SDS devono coincidere con
quelle fornite nelle etichette in conformita al Regolamento CLP.

L’etichetta comunica informazioni di base che traducono schematicamente le
categorie di pericolo. Laddove le informazioni non vengono fornite affatto o
vi sono inadeguatezze nelle informazioni presenti nella SDS associata, si
verificano pesanti ripercussioni per gli attori a valle della catena di
approvvigionamento. Una classificazione errata determina un'etichettatura
sbagliata ¢ configura una potenziale diffusione di informazioni erronee sia
sulla manipolazione sicura delle sostanze e miscele sia sulle eventuali misure
di gestione del rischio da adottare.

Condizione basilare per poter classificare ed etichettare correttamente ¢
individuare, a norma del Regolamento CLP, ruolo ed obblighi degli attori che
costituiscono la catena di approvvigionamento. I fabbricanti, gli importatori e
gli utilizzatori a valle classificano (tenendo in considerazione le classificazioni
armonizzate dell’Allegato VI del CLP) le sostanze ¢ le miscele prima di
immetterle sul mercato (articolo 4(1) del CLP) e notificano le classificazioni
delle sostanze (incluse nelle eventuali registrazioni REACH) all’Inventario
delle classificazioni ed etichettature gestito dall’ECHA. I fornitori assicurano
che la sostanza o la miscela siano etichettate e imballate conformemente al
CLP prima di immetterle sul mercato (articolo 4(4) del CLP).

Se una sostanza o una miscela sono classificate come pericolose e sono
contenute in un imballaggio, quest’ultimo deve essere provvisto di un'etichetta
in cui figurano, in base all’articolo 17 del CLP, i seguenti elementi:

a) nome, indirizzo e numero di telefono del fornitore o dei fornitori;

b) la quantita nominale della sostanza o miscela contenuta nel collo messo a
disposizione dal pubblico, se non indicata altrove;
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c) gli identificatori del prodotto specificati all'articolo 18 del CLP;

d) i pittogrammi di pericolo conformemente all'articolo 19 del CLP;

e) le avvertenze conformemente all'articolo 20 del CLP;

f) le indicazioni di pericolo conformemente all'articolo 21 del CLP;

g) gli opportuni consigli di prudenza conformemente all'articolo 22 del CLP;

h) una sezione per informazioni supplementari conformemente all'articolo 25
del CLP.

L'etichetta deve essere scritta nella lingua dello Stato Membro in cui la
sostanza o la miscela sono immesse sul mercato. Le etichette multilingua
devono riportare le stesse informazioni in tutte le lingue.

E opportuno sottolineare che un fornitore ¢ sempre tenuto a mostrare i propri
dati di contatto sull'etichetta e che nella catena di approvvigionamento puo
essere presente allo stesso tempo piu di un fornitore della stessa sostanza o
miscela pericolosa. Questo puo accadere, ad esempio, quando una sostanza
pericolosa o una miscela contenente sostanze pericolose sono state fornite a
un distributore, che poi le cede a terzi. Se il distributore modifica la confezione
in modo tale che gli elementi dell'etichetta, di cui all'articolo 17 del CLP,
debbano essere visualizzati in modo diverso rispetto all'etichetta/confezione
originale fornita, i dati di contatto del distributore dovrebbero essere aggiunti
o sostituiti ai dati di contatto del precedente fornitore. In questo scenario, il
distributore diventa responsabile del riconfezionamento e della rietichettatura
della sostanza o della miscela.

Se, pero, i distributori non modificano I'imballaggio o I'etichettatura, non ¢
necessario aggiungere i loro dati di contatto sull'etichetta né sostituire le
informazioni di contatto del proprio fornitore. In linea di principio, comunque,
i distributori possono farlo se lo desiderano.

Quando un fornitore modifica la lingua o le lingue visualizzate su un'etichetta,
diventa responsabile della corretta traduzione del contenuto dell'etichetta.
Pertanto, dovrebbe aggiungere i suoi dettagli di contatto ai dettagli di contatto
del fornitore che ha emesso l'etichetta originale.

E importante evidenziare che uno dei punti sinergici tra REACH e CLP &
rappresentato proprio dall’articolo 18(1) del CLP nel quale si esplicita che
I’identificatore di prodotto sull’etichetta deve essere lo stesso di quello usato
nella SDS.

A norma dell’articolo 18(3) del CLP gli identificatori di prodotto per le
miscele devono includere:

a) il nome commerciale o la designazione della miscela;

b) l'identita di tutte le sostanze componenti la miscela che contribuiscono alla



SANIFICANTI CLP-REACH 2020
DEI LUOGHI DI VITA E DI LAVORO

10

sua classificazione rispetto alla tossicita acuta, alla corrosione della pelle,
a lesioni oculari gravi, alla mutagenicita sulle cellule germinali, alla
cancerogenicita, alla tossicita per la riproduzione, alla sensibilizzazione
delle vie respiratorie o della pelle, alla tossicitd specifica per organi
bersaglio (STOT) o al pericolo in caso di aspirazione.

Qualora, nel caso di cui alla lettera b), I'applicazione di tale disposizione porti
a indicare una pluralita di denominazioni chimiche, ci si puo limitare a un
massimo di quattro denominazioni, a meno che un numero maggiore sia
necessario in ragione della natura e della gravita dei pericoli.

Le denominazioni chimiche prescelte identificano le sostanze classificate
come pericolose per la salute e giustificano la scelta delle corrispondenti
indicazioni di pericolo. Il Regolamento CLP non specifica il tipo di
denominazioni chimiche da utilizzare per identificare le sostanze chimiche
nella miscela, ma i termini impiegati per l'identificazione della miscela e delle
sostanze nella miscela devono essere uguali a quelli utilizzati nella SDS.
Nella scelta di un nome chimico, tuttavia, si consiglia di avvalersi
dell'approccio di cui all'articolo 18(2) del CLP. Su questa base, ¢ preferibile
usare, tra i nomi a disposizione, il nome piu breve oppure quello meglio
riconoscibile dall’utilizzatore a valle/consumatore nella lingua dello Stato
Membro in cui la miscela ¢ immessa sul mercato anche se la scelta piu
adeguata ricade sempre, se disponibile, su un nome gia tradotto nell'Allegato
VI del CLP o nell'inventario C&L. Se il nome commerciale o la designazione
della miscela comprendono gia il nome o i nomi di sostanza che
contribuiscono alla classificazione della miscela, come definita al paragrafo 3
(b) dell'articolo 18 del CLP, non ¢ necessario che siano ripetuti. In aggiunta,
se le informazioni supplementari sull'etichetta contengono gia il nome
chimico della sostanza, ad es. nell’elenco di allergeni e conservanti richiesti
dal Regolamento (CE) N.648/2004 dei detergenti, ¢ auspicabile utilizzare lo
stesso nome.

I nomi chimici selezionati devono identificare le sostanze responsabili dei
principali pericoli per la salute che giustificano la classificazione della miscela
e I’assegnazione delle indicazioni di pericolo corrispondenti.

Per le classi di pericolo afferenti alla salute umana per le quali non vale il
principio dell’additivita (ad esempio mutagenicita delle cellule germinali,
cancerogenicita, tossicita riproduttiva, sensibilizzazione respiratoria o cutanea
e STOT categorie 1 e 2), si devono considerare tutti gli ingredienti presenti
nella miscela al di sopra del limite di concentrazione generico (GCL) o del
limite di concentrazione specifico (SCL) per poi riportarli in etichetta in
quanto "responsabili principali dei principali rischi per la salute" ai sensi
dell'articolo 18(3b) del CLP.
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Nel caso invece delle classi di pericolo per le quali vale il principio
dell’additivita (ad esempio tossicita acuta, corrosione della pelle, gravi lesioni
oculari, STOT 3 e pericolo di aspirazione), dovrebbero essere considerati tutti
gli ingredienti presenti nella miscela in misura uguale o superiore al GCL o al
SCL. Tuttavia, se ci sono diversi ingredienti che partecipano alla
classificazione di uno stesso endpoint di pericolo, devono essere inclusi
nell'etichetta solo gli ingredienti che contribuiscono principalmente alla
classificazione, ad esempio quelli per cui la concentrazione ¢ piu vicina al
GCL o SCL, e quindi non sono richiesti i nomi degli altri ingredienti con
contributo limitato alla classificazione.

I pittogrammi di pericolo, le avvertenze, le indicazioni di pericolo e i consigli
di prudenza figurano insieme sull'etichetta. L'articolo 32 del CLP fissa le
regole che definiscono l'ubicazione delle informazioni sull’etichetta e lascia
alcuni dettagli su come sono disposti gli elementi dell'etichetta a discrezione
della persona responsabile della compilazione dell'etichetta. In linea generale,
le informazioni dovrebbero essere strutturate in un modo comprensibile e
facile da leggere per veicolare al meglio la comunicazione del pericolo ma va
sottolineato che se si vuole classificare e conseguentemente etichettare in
maniera corretta € non incorrere in vistose difformita, spesso rilevate tra
I’etichetta e¢ la Sezione 2 della SDS, 1 criteri sanciti dal CLP vanno
obbligatoriamente ottemperati in quanto non sono opzioni da applicare
arbitrariamente.

Le etichette di pericolo CLP devono inoltre riportare le pertinenti indicazioni
di pericolo (Hazard statements H) che descrivono la natura ¢ la gravita dei
pericoli di una sostanza o miscela (articolo 21 del CLP).

Le indicazioni di pericolo rilevanti per ciascuna classe e categoria di pericolo
sono incluse nell’Allegato I (parti dalla 2 alla 5) del CLP. E opportuno
ricordare come non sia possibile omettere di controllare se la sostanza o le
sostanze presenti in miscela abbiano una classificazione armonizzata inclusa
nella parte 3 dell'Allegato VI del CLP, in quanto le corrispondenti indicazioni
di pericolo devono essere utilizzate in etichetta.

In alcuni casi, per completare un'indicazione di pericolo possono essere
necessarie ulteriori informazioni che pero non ricadono nell’ambito del
concetto di informazione supplementare ai sensi di articolo 25 del CLP. Si
tratta piuttosto di note aggiuntive sui pericoli che devono essere incluse
nell’indicazione di pericolo stessa, aldila della dicitura standardizzata, per
dettagliare, ad esempio, una specifica via di esposizione o un organo bersaglio
per alcuni rischi relativi alla salute umana legati alle classi CMR, STOT SE
(categorie 1 € 2) e STOT RE. Ad esempio nel caso di una STOT RE categoria
1, l'indicazione di pericolo H372 (“Provoca danni agli organi per esposizione
prolungata o ripetuta”) deve essere completata dal riferimento agli organi
target, se noti, e alla via di esposizione specifica se ¢ definitivamente
dimostrato che non ci sono altre vie di esposizione a causare il pericolo: H372
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("Provoca danni al fegato per esposizione cutanea prolungata o ripetuta”).
Sono consentite combinazioni di indicazioni di pericolo per la tossicita acuta
che si riferiscono a vie di esposizione diverse ma della stessa categoria ad
esempio nel caso della categoria 3 per via orale e dermale: H301 + H311
("Tossico se ingerito o a contatto con la pelle"). Si evidenzia che tali
indicazioni di pericolo combinate possono apparire sull'etichetta e nella SDS
e si ricorda che quelle consentite sono schematizzate nella tabella 1.2
dell'Allegato III del CLP.

Se una sostanza o una miscela sono classificate in diverse classi di pericolo o
differenziazioni di classe di pericolo, tutte le indicazioni di pericolo risultanti
dalla classificazione devono figurare sull’etichetta, a meno che non vi siano
evidenti duplicazioni o ridondanze, come stabilito dell’articolo 27 del CLP.
Qualora, infatti, una classificazione per la salute umana sia caratterizzata
dall'indicazione di pericolo H314 ("Provoca gravi ustioni cutanee e gravi
lesioni oculari"), & possibile omettere in etichetta I’attribuzione dell’H318
("Provoca gravi lesioni oculari"). Nel caso di una sostanza o miscela a cui ¢
assegnata I’indicazione di pericolo supplementare EUHO71 ("Corrosivo per il
tratto respiratorio"), 1'indicazione di pericolo H335 (“Pud causare irritazione
respiratoria”) per STOT SE categoria 3 (irritazione delle vie respiratorie)
dovrebbe essere omessa in etichetta.

Da quanto finora illustrato si evince I’irrinunciabile necessita che le
informazioni apposte sull'etichetta di pericolo devono essere coerenti con
quelle presenti nella Sezione 2 della SDS (Identificazione dei pericoli)
concernenti la stessa sostanza o miscela.

La comunicazione del pericolo ¢ una strada biunivoca che coinvolge gli attori
della catena di approvvigionamento a seconda dei loro obblighi in
ottemperanza al Regolamento CLP, le autorita competenti, gli utilizzatori
finali e i distributori: lavorare sinergicamente puo evitare lacune informative
ed errori nell’applicazione dei criteri CLP.

ATTIVITA DI CONTROLLO E PIANIFICAZIONE: FOCUS SUL
CONTROLLO ARMONIZZATO DELLE MISCELE

Dal 2009 in Italia, a seguito dell’ Accordo Stato Regioni del 29 ottobre 2009
(Rep. n.181/CSR) si ¢ realizzata I’attivita di controllo REACH sul territorio
presso le imprese produttrici, utilizzatrici e distributrici di sostanze e miscele.
Annualmente sono concordati e attuati piani di controllo nazionali, e
conseguentemente regionali, in materia REACH e CLP. In Figura 1 il trend
dei controlli 2011-2019 sul territorio nazionale.
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Figura 1: Trend dei controlli REACH-CLP in Italia — Anni 2011-2019
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11 dato del 2019 deriva da un’ottimizzazione della modalita di conteggio dei
controlli eseguiti sui prodotti chimici in linea con quanto richiesto dal DPCM
del 12 gennaio 2017, che definisce i nuovi livelli essenziali di assistenza in
sostituzione di quelli del 2001, in particolare dell’attivita concernente la
sicurezza chimica di cui all’Allegato 1, B13 del citato DPCM. Le attivita di
controllo italiane sono eseguite sulla base di metodologie operative sviluppate
dal Forum dell’ECHA per lo scambio di informazioni sull’applicazione dei
Regolamenti REACH e CLP (di seguito Forum dell’ECHA), al fine di
armonizzare sul territorio europeo le verifiche di specifiche disposizioni dei
citati Regolamenti. Il Forum dell’ECHA annualmente elabora e propone tali
metodologie operative di controllo e le dirama attraverso i progetti europei di
enforcement REACH-EN-FORCE, denominati REF.

Nel 2017 il Forum dell’ECHA ha adottato il progetto REF-6, con il principale
scopo di controllare la classificazione e l'etichettatura delle miscele immesse
sul mercato europeo. La metodologia operativa comprendeva, oltre al
controllo degli obblighi generali di classificazione ed etichettatura delle
miscele in accordo con il Regolamento CLP, anche la verifica della conformita
delle imprese nell’applicazione di taluni aspetti specifici dello stesso
Regolamento CLP, tra cui le esenzioni dai requisiti di classificazione,
etichettatura e imballaggio, la classificazione ed etichettatura armonizzate
delle sostanze, le regole specifiche applicabili alle capsule monodose di
detersivi liquidi per bucato (LLDC, liquid laundry detergent capsules), nonché
alcuni aspetti del Regolamento (UE) N.528/2012 concernente i prodotti
biocidi.
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A queste verifiche si affiancava un controllo routinario dell’applicazione degli
obblighi di cui al Regolamento REACH in materia di Schede di Dati di
Sicurezza.

11 progetto REF-6 ¢ stato realizzato nel 2018 dalle Autorita di controllo di 28
Stati membri EU, che hanno controllato un totale di 3391 miscele prodotte,
importate o utilizzate da 16200 imprese.

PRINCIPALI RISULTATI DEL PROGETTO EUROPEO REF-6

Dall’analisi dei dati sui controlli riportati da 28 Paesi partecipanti al progetto
si evidenzia che il 17% delle miscele controllate presentava una
classificazione non corretta che spesso implicava anche un’etichettatura non
conforme. Il dato italiano mostra una non conformita per il 10,5% delle
miscele controllate.

Si rileva che molto spesso gli ispettori, per la verifica della classificazione
delle miscele controllate, hanno utilizzato le informazioni disponibili nelle
SDS fornite con le miscele stesse. In merito alla classificazione delle sostanze
nelle miscele controllate, fornite nella Sezione 3.2 delle schede di dati di
sicurezza, questa corrispondeva nel 93% dei casi alla classificazione
armonizzata di cui all’Allegato VI del CLP, o ad una notifica nella
classificazione ed etichettatura all’Inventario C&L dell’ECHA.

In media a livello europeo il 33% delle SDS controllate mostrava carenze.

Il progetto ha anche esaminato piu approfonditamente la coerenza tra le
informazioni sull'etichetta del prodotto ¢ la Sezione 2.2 della SDS di 3139
delle miscele controllate. Si osserva che nell'81% dei casi le informazioni
erano coerenti, nel 17% dei casi non c¢’era corrispondenza, e nel 2% dei casi
le informazioni sull'etichetta e la Sezione 2.2 nella SDS non corrispondevano
a causa delle esenzioni dai requisiti di etichettatura e imballaggio di cui
all’articolo 29 del CLP (Figura 2).

In merito ai controlli effettuati in Italia, non si rilevano incoerenze tra etichetta
e Sezione 2.2 delle SDS controllate.

Un altro elemento della metodologia REF-6 ¢ stato la verifica della conformita
all’articolo 17 del CLP, ossia dell'etichetta di pericolo delle miscele. In totale
sono state verificate 3189 etichette di miscele. Nel 63% dei casi gli elementi
dell'etichettatura delle miscele controllate erano conformi all'articolo 17 del
CLP.

Tuttavia, nel 33,5% dei casi si sono rilevate carenze di informazioni o errori.
Nel 4% delle etichette controllate mancavano elementi di etichettatura a causa
dell'applicazione di esenzioni dai requisiti di etichettatura e imballaggio di cui
all’articolo 29 del CLP (Figura 3a). I dati italiani sono per lo piu in linea con
la figura europea (Figura 3b).
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Figura 2: Coerenza delle informazioni tra etichetta di pericolo e SDS —
Dati Europei
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Figura 3b: Osservazioni sull'etichettatura delle miscele controllate —
Dati Italiani
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Nel dettaglio delle non-conformita osservate nelle etichette di pericolo, le
informazioni mancanti sono prevalentemente correlate a indicazioni di
pericolo (22%), consigli di prudenza (15%), pittogrammi di pericolo (14%),
avvertenze (12%) e identificatore del prodotto (11%) (Figura 4).

Questi dati mostrano un notevole tasso di non-conformita. Per il 45% delle
imprese controllate ¢ stata riscontrata almeno una non-conformita e il 44%
delle miscele controllate ¢ risultato non conforme.

In merito alle verifiche della conformita alle regole speciali dettate dal CLP
per i detergenti liquidi per bucato in capsule monodose, sono stati riportati 111
controlli. In totale, il 91% dei prodotti LLDC mostrava una classificazione di
pericolo corretta, il 9% presentava una non-conformita per la classificazione;
I'etichettatura dell'imballaggio esterno, era coerente con la classificazione
delle miscele (97%).

Il progetto ha dimostrato che per il 22% dei prodotti controllati, la chiusura
della confezione esterna non manteneva la corretta funzionalita di apertura e
chiusura ripetuta durante la durata di utilizzo. I dati italiani raccolti su 12
prodotti mostrano un andamento delle non-conformita del tutto analogo
all’andamento europeo.

Per i biocidi, il 7,1% di prodotti controllati era illegalmente sul mercato in
quanto non disponeva di autorizzazioni valide ai sensi del Regolamento
Biocidi o della legislazione nazionale. Per quanto riguarda l'etichettatura,
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l'etichetta era diversa in confronto al sommario delle caratteristiche del
prodotto (SPC, summary of product characteristics) o a quanto previsto
dall'articolo 69, paragrafo 2, del Regolamento biocidi, rispettivamente per il
5,8% e 1'11,6% dei prodotti biocidi controllati.

Figura 4: Dettaglio non conformita etichette di pericolo - Dati Europei

Errori/carenze in etichetta (%)
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consigli di prudenza IEEEEEEEEEEEEN———— |5
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identificatore di prodotto G | |
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lingua non ufficiale T 6
altro NN 4
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regole generali per l'applicazione dell'etichetta W= 2
grandezza etichetta HE 2

quantita nominale W 2
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GESTIONE DELLE VIOLAZIONI DELLE IMPRESE

Per quanto riguarda le imprese, si osservano miscele non conformi per il 45%
delle PMI e per il 44% delle non-PMI controllate.

Le imprese con miscele non conformi sono presentate in base al loro ruolo in
Tabella 1.

A seguito delle non-conformita osservate nell'ambito del progetto REF-6, le
Autorita di controllo degli Stati Membri EU hanno imposto varie misure, a
seconda del proprio sistema sanzionatorio nazionale. In totale, sono state
segnalate 945 misure imposte a causa di non-conformita agli obblighi di
classificazione ed etichettatura delle miscele di cui al CLP e agli obblighi
relativi alle SDS di cui al REACH. In questa fotografia rientrano le 24 sanzioni
comminate delle Autorita italiane a fronte di non conformita accertate.
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Tabella 1: Distribuzione delle conformita in base al ruolo sul mercato

Ruolo N. Imprese con % Imprese con miscele non-
miscele non- conformi rispetto al totale delle
conformi imprese per ciascun ruolo

Utilizzatore a 317 48%

valle:

Formulatore 274 49%

Re-filler/Re- 73 520,

packager

Re-importatore 2 50%

Distributore: 483 48%

Rivenditore 231 43%

Grossista 291 51%

Altro 17 49%

Fabbricante 85 43%

Importatore 77 47%

PRINCIPALI RACCOMANDAZIONI DERIVANTI DAL PROGETTO
REF-6

I produttori, gli importatori e gli utilizzatori a valle di sostanze ¢ miscele
dovrebbero impegnarsi maggiormente per ricavare correttamente la
classificazione di pericolo dei loro prodotti e comunicarla a valle della catena
di approvvigionamento attraverso etichette e SDS con essa coerenti.

Gli attori della catena di approvvigionamento devono cooperare piu
attivamente per migliorare la comunicazione ¢ la cooperazione tra loro. Cio
garantira che le informazioni raggiungano i distributori e gli utilizzatori a valle
e, allo stesso tempo, il feedback fornito da questi ultimi migliorera la qualita
delle informazioni.

Esistono ancora imprese con una scarsa conoscenza interna di REACH e CLP.
I datori di lavoro devono garantire che il loro personale riceva la formazione
necessaria.

Inoltre, al fine di migliorare la qualita delle SDS e delle informazioni nella
catena di approvvigionamento si raccomanda di investire su campagne di
informazione e formazione per migliorare la conoscenza dei vari settori
produttivi sull'argomento.
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L’AVVIO DEL COINVOLGIMENTO DELLE DOGANE IN
MATERIA DI CLP E I PRIMI RISULTATI

Al fine di garantire, come richiesto anche dagli stessi operatori economici, una
maggior attenzione alla fase di importazione dei prodotti chimici e quindi agli
obblighi che gli importatori hanno al pari dei produttori europei, la
Commissione europea, I’ Agenzia europea per le sostanze chimiche e gli Stati
Membri hanno avviato dal 2017 un’attivita di raccordo per facilitare e
ottimizzare il coinvolgimento delle dogane. Il dialogo fra le diverse parti
coinvolte sta impegnando le stesse ad individuare i codici TARIC per le merci
rientranti nel campo di applicazione dei Regolamenti REACH e CLP e al
contempo i codici dei certificati da utilizzarsi nella casella 44 della
dichiarazione doganale, che diano agli operatori doganali gli strumenti
operativi per le attivitd di loro competenza. Parallelamente occorre che le
diverse Autorita di controllo, quelle doganali e quelle territoriali, impegnate
nel REACH/CLP, cooperino in modo da ottimizzare le valutazioni delle
conformita delle merci presentate in frontiera. Perseguendo la finalita della
necessaria cooperazione fra le dogane e le Autorita di controllo sul territorio
il Forum per lo scambio di informazioni fra gli Stati Membri del’ECHA ha
promosso nel 2019 un progetto pilota al quale hanno aderito 12 SM, fra cui
I'Italia (BG, CY, CZ, EE, FI, EL, IT, HU, LT, PL, ES e DE). La finalita
primaria del suddetto progetto era sperimentare diverse forme di
cooperazione, riguardanti le diverse disposizioni del REACH e/o del CLP, fra
dogane e Autorita di controllo territoriale.

L’ Autorita competente nazionale per il REACH e CLP (DG della Prevenzione
Sanitaria del Ministero della Salute) ha promosso la partecipazione a tale
progetto e individuato, insieme all’Agenzia delle Dogane ¢ dei Monopoli, le
procedure operative di controllo da mettere in atto per alcune disposizioni
REACH e CLP confacenti all’organizzazione italiana. La sperimentazione
delle procedure individuate ha coinvolto alcuni uffici doganali, alcuni
laboratori analitici del territorio afferenti alla rete REACH di cui all’ Accordo
Stato Regioni del 7 maggio 2015 (Rep. Atti n.88/CSR) e alcune articolazioni
territoriali (ASL/ATS/AUSL) delle Autorita di controllo regionale. Inoltre,
essendo la citata Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria, responsabile
anche del Coordinamento degli Uffici di Sanita Marittima e Frontaliera
(USMAF) e focal point per la gestione delle allerte Rapex europea per prodotti
che comportano rischi chimici per i consumatori, lavoratori e ambiente, la
stessa direzione ha favorito che nelle procedure operative di controllo delle
merci in fase di importazione fossero coinvolti anche gli USMAF e fosse
collegata anche I’attivita Rapex laddove necessario.

L’esperienza italiana nel periodo ottobre-novembre 2019 ha portato ai
seguenti risultati:
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e positiva sperimentazione delle procedure operative individuate riguardanti
i controlli delle restrizioni REACH per taluni articoli selezionati e i
controlli di elementi di base di etichettatura di talune miscele;

e n.115 prodotti controllati di cui 19 non conformi, con verifiche focalizzate
principalmente su alcuni articoli soggetti a restrizioni di cui al
Regolamento REACH (thermos, bigiotteria, abbigliamento per bambini) e
sull’etichettatura di talune miscele pericolose secondo i dettami del
Regolamento CLP. In Tabella 2 il dettaglio delle merci controllate;

e Qli uffici doganali coinvolti sono stati 11, piu quelli dipendenti dalla DR
Lombardia, DID Friuli Venezia Giulia, DI Trento e Bolzano; i laboratori
della rete REACH sono 5, mentre le ASL coinvolte sono state 4.

Tabella 2: Prodotti controllati in cooperazione fra Dogane e Autorita
territoriali (ottobre-novembre 2019)

PRODOTTI NON-CONFORMITA
CONTROLLATI RILEVATE
RESTRIZIONI N.38 thermos ]
REACH N. 44 bigiotteria N.10, di cui:

1 caso riesportato

7 casi di notizia di reato
2 casi aperti con merce

in deposito temporaneo

N.14 minuterie (piccoli
oggetti in metallo)

N.7 vestiti (di cui 3 body

bambini)
ETICHETTATURA/ |N.12 miscele (es. N.9 casi, di cui:
IMBALLAGGIO detergenti, prodotti per |1 caso sotto sequestro,
CLP automobili) 3 casi distruzione,
5 sanzioni € misure
correttive

Risulta interessante segnalare che nei primi giorni del 2020 alcuni uffici
doganali hanno continuato a prestare attenzione ai thermos individuandone
diversi non conformi.
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I progetto 2019 di cooperazione fra dogane e autorita territoriali
REACH/CLP ha permesso di mettere in luce alcuni elementi chiave tra cui:

L.

i prodotti chimici (sostanze, miscele e articoli) devono essere controllati
costantemente anche alla frontiera perché il rispetto dei Regolamenti
REACH e CLP garantisce la sicurezza d’uso per i consumatori e gli
utilizzatori professionali e rassicura gli operatori economici italiani e
europei che impegnano risorse per il rispetto dei regolamenti citati;

. gli operatori economici che presentano richiesta di importazione devono

porre maggiore attenzione alle disposizioni REACH e CLP anche in
considerazione delle implicazioni penali che I’inadempienza ai citati
regolamenti puo avere;

. la cooperazione fra i diversi attori istituzionali ¢ possibile a fronte di un

chiaro progetto operativo che, per le diverse e complesse disposizioni che
devono essere controllate, declina le azioni di ciascun attore coinvolto;

. la necessaria cooperazione per le tematiche complesse afferenti ai

Regolamenti REACH e CLP che deve ottimizzarsi a livello di frontiera e
territorio ¢ il riflesso della necessaria sinergia tra le due amministrazioni
centrali coinvolte: Ministero della Salute e Agenzia delle Dogane e dei
Monopoli.

I progetto 2019 di cooperazione fra Dogane e Autoritd territoriali
REACH/CLP ha messo in risalto i margini di miglioramento:

1.

le procedure operative di cooperazione sperimentate nel 2019 hanno
mostrato la loro solidita e possono essere utilizzate anche per altre
disposizioni REACH e CLP che necessariamente devono essere controllate
in frontiera;

. la sperimentazione della cooperazione che ha coinvolti taluni uffici

doganali e talune articolazioni territoriali puo e deve essere estesa a tutti
gli uffici doganali, a tutti i laboratori della rete REACH e CLP individuati
nel contesto dell’Accordo Stato-Regioni del 2015 e deve prevedere un
coinvolgimento di un maggior numero di strutture delle ASL/ATS/AUSL
nel cui territorio ¢ presente un Ufficio Doganale;

. la cooperazione fra gli uffici doganali e le articolazioni territoriali preposte

al controllo REACH e CLP necessita di una continuita nel coordinamento
delle attivita da parte dalle Autorita centrali coinvolte (Ministero della
Salute e Agenzia delle Dogane e dei Monopoli) anche al fine di ottimizzare
le programmazioni di attivita di controllo che le diverse Autorita (ADM e
Regioni) predispongono evitando un sovraccarico non gestibile di attivita;
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occorre favorire una maggior comprensione dei diversi “linguaggi”
operativi propri delle singole amministrazioni coinvolte per le finalita che
le stesse perseguono, incentivando percid momenti di formazione e
informazione dedicati;

. la fase di controllo analitico, laddove necessaria, si avvale dei laboratori

pubblici designati come da Accordo Stato-Regioni del 2015 per supportare
i controlli REACH e CLP. Riflessioni future potrebbero riguardare la
partecipazione alla recente rete nazionale REACH/CLP dei laboratori
anche i laboratori delle Dogane. Inoltre, la fase di controllo analitica puo
avvalersi, per I’ottimizzazione delle risorse, soprattutto di attivita di
screening in frontiera.
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INTRODUZIONE

Le Schede di Dati di Sicurezza (SDS) rappresentano lo strumento principale
per comunicare informazioni sull’uso sicuro di sostanze e miscele.

Con l’avvento del REACH [1] la loro qualita ¢ migliorata e, come sottolinea
I'ultima Relazione generale della Commissione sull’applicazione del
REACH e sulla revisione di alcuni elementi, I’introduzione delle SDS estese
ha contribuito a migliorare la comunicazione e incrementare la trasparenza
nella catena di approvvigionamento [2].

Tuttavia, nel corpo principale della SDS, permangono ancora numerose
criticita documentate sia a livello nazionale che europeo. In particolare il
REF-6, sesto progetto ispettivo a livello europeo del Forum dell’Agenzia
Europea delle Sostanze Chimiche (ECHA), a cui ha partecipato anche
I’Italia, che si € concentrato sulla verifica della conformita ai diversi obblighi
del CLP (classificazione, etichettatura e imballaggio) di miscele pericolose
di uso comune e sul controllo di coerenza tra etichetta e alcune sezioni della
SDS, ha evidenziato che nelle 3391 miscele verificate e nelle 1620 aziende
ispezionate, il 33% delle SDS esaminate non era conforme ai requisiti
indicati nel progetto [3].

Come ampiamente noto la base giuridica di riferimento in materia di SDS ¢
costituita dall’articolo 31 del REACH, che reca le prescrizioni relative alle
SDS, e dall’Allegato II che stabilisce i requisiti legali relativi al loro
contenuto e formato [4].

I REACH ha modificato sostanzialmente struttura e contenuti delle SDS al
fine di adeguarle e renderle coerenti con i requisiti del REACH stesso, del
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Regolamento (CE) N.1272/2008' (CLP) [5] e delle normative di prodotto (a
titolo di esempio Regolamento Detergenti, Regolamento Biocidi, ecc...).

A partire dall’entrata in vigore del REACH, nel 2007, 1’ Allegato II ¢ stato
modificato tre volte nel corso di dieci anni:

- la prima modifica ¢ stata introdotta con il Regolamento (UE) N.453/2010
del 20 maggio 2010 [6],

- la seconda con il Regolamento (UE) 2015/830 del 28 maggio 2015 [7],
- I’ultima con il Regolamento (UE) 2020/878 del 25 giugno 2020 [8].

L’ultima revisione dell’Allegato II introduce modifiche importanti relative
sia al contenuto sia al modello della SDS. Per quanto concerne il contenuto,
quelle di maggior rilievo riguardano:

I’adeguamento della SDS alle disposizioni del REACH relative alle
nanoforme;

il miglioramento della comunicazione lungo la catena di approvvigiona-
mento per gli interferenti endocrini;

chiarimenti relativi alla presenza nella SDS dell’identificatore unico di
formula (UFI);

la richiesta di un maggior numero di informazioni per le sostanze che
devono essere dichiarate nella sezione 3 ¢ una miglior definizione dei
criteri per I’inclusione delle sostanze in questa sezione;

una descrizione piu esplicita delle proprieta chimico fisiche nella sezione
9 della SDS, in linea con la sesta revisione del Globally Harmonized
System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS) [9];

la richiesta, per gli effetti ambientali, nella sezione 12 della SDS, di
informazioni ottenute da modelli, laddove non siano disponibili dati
sperimentali;

la modifica della sottosezione 14.7 relativa al trasporto marittimo alla
rinfusa in linea con la settima revisione del GHS [10].

Per quanto riguarda il modello, il Regolamento (UE) 2020/878 modifica la
Parte B dell’ Allegato II, relativa all’elenco delle sezioni e sottosezioni che
devono obbligatoriamente essere incluse in una SDS, introducendo due
nuove sottosezioni e modificando il titolo di alcune sottosezioni (Tabella 1).

'L’ Allegato I del CLP include numerose prescrizioni che impongono la fornitura di una SDS
su richiesta a concentrazioni inferiori a quelle che determinano la classificazione.
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Questo contributo esamina alcune delle novita e modifiche di maggior
rilievo introdotte dal nuovo Regolamento.

Tabella 1: Sottosezioni modificate nella Parte B dell’ Allegato 11

VECCHIE SOTTOSEZIONI NUOVE SOTTOSEZIONI
11.1 Informazioni sugli effetti 11.1 Informazioni sulle classi di
tossicologici pericolo definite nel Regolamento

(CE) N.1272/2008

- 11.2 Informazioni su altri pericoli

12.6 Altri effetti avversi 12.6 Proprieta di interferenza con il
sistema endocrino

- 12.7 Altri effetti avversi

14.1 Numero ONU 14.1 Numero ONU o numero ID

14.7 Trasporto di rinfuse secondo 14.7 Trasporto marittimo alla

I'Allegato IT di MARPOL e il codice IBC | rinfusa conformemente agli atti
del’IMO

REQUISITI RELATIVI ALLE NANOFORME

Le nanoforme contengono particelle molto piccole composte da almeno il
50% di particelle di dimensione compresa fra 1 nm e¢ 100 nm. Esse hanno
una elevata area superficiale rispetto alle forme chimiche normali e questo
puo conferire particolari proprieta chimico-fisiche. Questa alterazione delle
proprieta chimico-fisiche ¢ il motivo per cui i nanomateriali trovano impiego
diffuso in numerosi settori quali, ad esempio, quello medico, tessile,
cosmetico e delle vernici.

La tossicologia delle nanoforme non ¢ stata stabilita con certezza. Le
proprieta chimico-fisiche e la forma specifica (ad es. sfere, nanotubi) dei
nanomateriali fanno la differenza in confronto allo stesso materiale non in
nanoforma. I test tossicologici e le analisi dei nanomateriali possono risultare
difficoltosi.

La definizione di nanomateriale € contenuta nella Raccomandazione della
Commissione del 18 ottobre 2011 (2011/696/UE) [11] che, nel punto 2,
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specifica che per nanomateriale si intende “un materiale naturale, derivato o
fabbricato contenente particelle allo stato libero, aggregato o agglomerato,
e in cui, per almeno il 50 % delle particelle nella distribuzione dimensionale
numerica, una o pit dimensioni esterne siano comprese fra I nm e 100 nm”.
In casi specifici, e laddove le preoccupazioni per l’ambiente, la salute, la
sicurezza e la competitivita lo giustifichino, la soglia del 50 % della
distribuzione dimensionale numerica puo essere sostituita da una soglia
compresa fra I’l % e il 50 %. 1l punto 3 della Raccomandazione precisa che
questa definizione include “in deroga al punto 2, i fullereni, i fiocchi di
grafene e i nanotubi di carbonio a parete singola con una o piu dimensioni
esterne inferioria I nm”.

In conseguenza di tale definizione, al fine di chiarire come i nanomateriali
debbano essere considerati nei fascicoli di registrazione REACH, il
Regolamento (UE) 2018/1881 [12] ha aggiornato gli Allegati I, III, VI, VIL,
VIII, IX, X, XI e XII del REACH introducendo prescrizioni specifiche in
materia di informazioni sulle sostanze in nanoforma. In particolare, il nuovo
Allegato VI del REACH, relativo alla caratterizzazione e identificazione
delle sostanze, ha stabilito che, nella fase di registrazione, il dichiarante
dovra dimostrare il comportamento del materiale in nanoforma, nonché
I’eventuale distinzione della specifica tipologia di nanoforma alla quale si fa
riferimento e queste informazioni dovranno essere incluse nella SDS.

11 Regolamento (UE) 2018/1881 ¢ in vigore dal 1° gennaio 2020 ¢ il nuovo
Allegato II aggiorna la SDS per consentire 1’inclusione dei requisiti in
materia di dati per le nanoforme nelle sezioni 1,3 ¢ 9.

I richiamo esplicito alle nanoforme € pertanto presente nei seguenti punti
dell’ Allegato II:

- nella Parte A dell’Allegato 1I relativa all’/ntroduzione in cui il nuovo
punto 0.1.3 specifica che:

“La scheda di dati di sicurezza menziona in ciascuna sezione
pertinente se sono contemplate diverse nanoforme e, in tal caso,
quali, e collega le informazioni di sicurezza pertinenti a
ciascuna di tali nanoforme. Come previsto nell’Allegato VI, il
termine «nanoformay contenuto nell’Allegato 11 si riferisce a
una nanoforma o a una serie di nanoforme simili.”

- Nella Sottosezione 1.1 relativa all’ldentificatore del prodotto.
L’identificatore di prodotto per una sostanza include, ai sensi dell’articolo
18.2 del CLP, il nome chimico e un numero identificativo (quale il
numero CE o il n.CAS). In accordo con il nuovo Regolamento (UE)
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2020/878 se la sostanza € in nanoforma o include nanoforme,
I’identificatore di prodotto deve includere la parola “nanoforma:

“Se la scheda di dati di sicurezza riguarda una o piu
nanoforme o sostanze che includono nanoforme, tale
circostanza deve essere indicata utilizzando la parola
«nanoformay.”

- Nella sottosezione 3.1 (relativa alla Composizione/informazioni sugli
ingredienti delle sostanze) devono essere indicate le caratteristiche delle
particelle che specificano la nanoforma:

“Se la sostanza é registrata e riguarda una nanoforma, devono
essere indicate le caratteristiche delle particelle che specificano
la nanoforma, come descritto nell’Allegato VI.”

Mentre:

“Se la_sostanza non e registrata, ma la SDS riguarda
nanoforme le cui caratteristiche delle particelle incidono sulla
sicurezza della sostanza, occorre indicare tali caratteristiche”.

I dati richiesti nella sottosezione 3.1 della SDS (relativa alla
Composizione/informazioni sugli ingredienti delle miscele) sono descritti
nell’Allegato VI del REACH al punto 2.4 in cui si specifica che una
nanoforma di una sostanza ¢ caratterizzata in base ai seguenti parametri:

— Distribuzione dimensionale numerica delle particelle con I’indicazione
della percentuale di particelle costituenti di dimensioni comprese fra 1
nm ¢ 100 nm [punto 2.4.2].

— Descrizione di qualsiasi trattamento della superficie [punto 2.4.3].

— Forma, rapporto d'aspetto e altre caratterizzazioni morfologiche:
cristallinita, informazioni sulla struttura dell'insieme, comprese ad
esempio strutture a conchiglia o strutture cave, se del caso [punto
2.4.4)].

— Superficie (superficie specifica in volume, superficie specifica in
massa o entrambe) [punto 2.4.5].

— Descrizione dei metodi d'analisi per determinare le caratteristiche
delle particelle [punto 2.4.6].

- La sottosezione 3.2 del nuovo Allegato ora precisa che, se una miscela
contiene una sostanza in nanoforma, le caratteristiche delle particelle che
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specificano la nanoforma devono essere indicate in questa sottosezione
come descritto nell’Allegato VI del REACH:

“se la sostanza utilizzata nella miscela e in nanoforma ed é
registrata o trattata come tale nella relazione sulla sicurezza
chimica dell utilizzatore a valle, vanno indicate e
caratteristiche delle particelle che specificano la nanoforma,
come descritto nell’Allegato VI. Se la sostanza utilizzata nella
miscela é in nanoforma ma non ¢ registrata o trattata come tale
nella relazione sulla sicurezza chimica dell utilizzatore a valle,
vanno indicate le caratteristiche delle particelle che influiscono
sulla sicurezza della miscela.”

Se la nanoforma ¢ registrata le relative informazioni, provenienti dal dossier
di registrazione, a meno che non siano dichiarate confidenziali, sono rese
disponibili ad accesso libero secondo le disposizioni del REACH per la
disseminazione tramite la banca dati di ECHA per le sostanze chimiche? e
tramite 1’Osservatorio dell’Unione Europea sui nanomateriali* (EUON).

- Inoltre, la sottosezione 9.1 relativa alle “Informazioni sulle proprieta
fisiche e chimiche fondamentali” richiede per nanoforme informazioni
specifiche relative a quelle proprieta chimico-fisiche che possono essere
influenzate dalla presenza di nanoforme (ad es. solubilitd in acqua e
coefficiente di ripartizione). In particolare:

— nel punto m) relativo alla solubilita, si precisa che:

“per le nanoforme, in aggiunta alla idrosolubilita occorre indicare
il tasso di dissoluzione in acqua o in altre matrici biologiche o
ambientali pertinenti” ¢

— nel punto »n) relativo al coefficiente di ripartizione n-ottanolo/acqua
(valore logaritmico) si specifica che:

2 Nel database INFORMAZIONI SULLE SOSTANZE CHIMICHE:
(https://echa.europa.eu/it/information-on-chemicals) nella sezione ricerca avanzata ¢
possibile ricercare in Nanomaterial Registry

3 L’Osservatorio dell’Unione Europea sui nanomateriali (EUON - European Union
Observatory for Nanomaterials) offre una dettagliata e ampia descrizione degli usi dei
nanomateriali nei diversi settori. Il database contiene gli oltre 300 nanomateriali attualmente
presenti sul mercato dell’UE alcuni dei quali sono stati registrati ai sensi del REACH. Le
informazioni sono collegate alla banca dati di ECHA (https:/euon.echa.europa.eu/search-
for-nanomaterials).
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“per le nanoforme di una sostanza per le quali non si applica il
coefficiente di ripartizione n-ottanolo/acqua, va indicata la
stabilita della dispersione nei diversi mezzi di prova”;

— viene inoltre aggiunto il nuovo sottotitolo #) relativo alle
caratteristiche delle particelle che richiede la descrizione delle
nanoforme se la sostanza ¢ in nanoforma o se la miscela fornita
contiene una nanoforma.

“Se la sostanza é in nanoforma o se la miscela fornita contiene
una nanoforma, tali caratteristiche devono essere indicate nella
sottosezione 9.2. Qualora queste informazioni siano gia
specificate altrove nella SDS, va inserito in questa sottosezione
un riferimento a tali caratteristiche”.

INSERIMENTO DI INFORMAZIONI SPECIFICHE RELATIVE
AGLI INTERFERENTI ENDOCRINI

I Considerando 6 del Regolamento (UE) 2020/878 enuncia che la
Commissione europea, come parte della sua strategia, ha deciso di
migliorare la comunicazione relativa agli interferenti endocrini lungo la
catena di approvvigionamento. Pertanto, in attuazione di quanto anticipato
dalla Commissione nella sua Comunicazione’ del 7 novembre 2018 “Verso
un quadro completo dell'Unione europea in materia di interferenti
endocrini” [13], il Regolamento (UE) 2020/878 introduce nuovi requisiti
relativi alle sostanze chimiche che alterano il funzionamento del sistema
endocrino nelle sezioni 2.3, 3.2, 11 e 12 della SDS come di seguito
argomentato.

La sottosezione 2.3 relativa ad Altri pericoli che non determinano la
classificazione ai sensi del CLP, ¢ stata ampliata al fine di fornire
informazioni che indichino non solo se la sostanza soddisfa i criteri per
essere identificata come PBT e vPvB, conformemente all’Allegato XIII del
REACH, ma anche se la sostanza, a causa delle sue proprieta di interferenza
con il sistema endocrino, & stata inclusa nell’elenco stabilito a norma
dell’art.59, paragrafo 1 del REACH o se la sostanza ¢ identificata come
sostanza con proprieta di interferenza con il sistema endocrino

* La Comunicazione della Commissione esplicitava che per esprimere appieno il potenziale
della legislazione dell'UE in materia di interferenti endocrini la Commissione valutava tra le
attivita attuabili la possibilita di miglioramento della comunicazione lungo la catena di
approvvigionamento degli interferenti endocrini nel quadro del Regolamento REACH, nel
contesto delle attivita relative alle Schede di Dati di Sicurezza.
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conformemente ai criteri stabiliti nei Regolamenti della Commissione
2017/2100 [14] o 2018/605 [15]; tali Regolamenti, sulla base della
definizione dell'Organizzazione Mondiale della Sanita, stabiliscono i criteri
per individuare gli interferenti endocrini nel quadro della legislazione sui
pesticidi e sui biocidi. Nel caso delle miscele questa informazione deve
essere fornita per ogni sostanza con proprieta di interferenza endocrina
presente nella miscela in una concentrazione pari o superiore allo 0,1% in
peso.

Una modifica qualificante ¢ 1’eliminazione, nel primo capoverso della
sottosezione 2.3, della parola miscela che contribuisce ad aggiunge chiarezza
in quanto le proprieta PBT e vPvB sono proprieta delle sostanze:

“Devono essere fornite informazioni che indichino se la
sostanza soddisfa 1 criteri per essere identificata come
persistente, bioaccumulabile e tossica o molto persistente e
molto bioaccumulabile conformemente all’Allegato XIII, se la
sostanza ¢ stata inclusa nell’elenco stabilito a norma
dell’articolo 59, paragrafo 1, a causa di proprieta di
interferenza con il sistema endocrino, nonché se la sostanza é
una sostanza identificata come avente proprieta di interferenza
con il sistema endocrino conformemente ai criteri stabiliti nel
Regolamento delegato (UE) 2017/2100 della Commissione o
nel Regolamento (UE) 2018/605 della Commissione. Per una
miscela occorre fornire informazioni per ciascuna delle
sostanze presenti nella miscela in concentrazioni pari o
superiori allo 0,1 % in peso”.

Per le miscele che non soddisfano i criteri di classificazione come pericolose
secondo il CLP, per le quali il fornitore in accordo con ’articolo 31.3 del
REACH deve trasmettere al destinatario della miscela su sua richiesta una
SDS, il nuovo Allegato II introduce I’obbligo di elencare nella sezione 3.2 le
sostanze con proprieta di interferenza con il sistema endocrino, qualora esse
siano presenti in concentrazione pari o superiore allo 0,1%. In particolare, il
Regolamento specifica che vanno indicate:

- le sostanze incluse nell’elenco stabilito a norma dell’articolo 59,
paragrafo 1, perché dotate di proprieta di interferenza con il sistema
endocrino;

- le sostanze identificate come aventi proprieta di interferenza con il
sistema endocrino conformemente ai criteri stabiliti nel Regolamento
delegato (UE) 2017/2100 o nel Regolamento (UE) 2018/605.
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Nella Sezione 11 relativa alle Informazioni tossicologiche la novita ¢
I’introduzione della nuova sottosezione 11.2 denominata Informazioni su
altri pericoli.

Un punto qualificante ¢ che il titolo della sottosezione 11.1 ¢ stato
circostanziato, ridenominandolo “Informazioni sulle classi di pericolo
definite nel Regolamento (CE) N.1272/2008”, e ora questa sottosezione
include esclusivamente informazioni relative alle classi di pericolo definite
dal CLP.

Eventuali informazioni relative ad altri effetti avversi per la salute non
richieste dai criteri di classificazione del CLP, devono essere incluse nella
nuova sottosezione 11.2 Informazioni su altri pericoli in cui, in particolare,
andranno fornite le informazioni sugli effetti avversi per la salute causati
dalle Proprieta di interferenza con il sistema endocrino per le sostanze
identificate come tali se presenti nella sottosezione 2.3 della SDS. Queste
informazioni devono consistere in brevi sintesi delle informazioni desunte
dall’applicazione dei criteri di valutazione stabiliti nei corrispondenti
Regolamenti [(CE) N.1907/2006, (UE) 2017/2100, (UE) 2018/605],
pertinenti ai fini della valutazione delle proprieta di interferenza con il
sistema endocrino per la salute umana.

Nella Sezione 12 relativa alle Informazioni ecologiche viene introdotta la
nuova sottosezione 12.6 denominata Proprieta di interferenza con il sistema
endocrino in cui devono essere fornite informazioni relative agli effetti
avversi sull’ambiente causati dalle proprieta di interferenza con il sistema
endocrino, se disponibili, per le sostanze identificate come tali se presenti
nella sottosezione 2.3 della SDS. Queste informazioni devono consistere di
brevi sintesi delle informazioni che derivano dall’applicazione dei criteri di
valutazione stabiliti nei corrispondenti regolamenti [(CE) N.1907/2006, (UE)
2017/2100, (UE) 2018/605], pertinenti ai fini della valutazione delle
proprieta di interferenza con il sistema endocrino per I’ambiente. In
precedenza queste informazioni, quando disponibili, non avevano una loro
collocazione specifica.

>Le classi di pericolo definite dal CLP sono: a) tossicita acuta; b) corrosione
cutanea/irritazione cutanea; c¢) gravi danni oculari/irritazione oculare; d) sensibilizzazione
respiratoria o cutanea; e) mutagenicita sulle cellule germinali; f) cancerogenicita; g)
tossicita per la riproduzione; h) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) —
esposizione singola; i) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) — esposizione
ripetuta; j) pericolo in caso di aspirazione.
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CHIARIMENTI RELATIVI ALLA PRESENZA NELLA
SOTTOSEZIONE 1.1 DELL’IDENTIFICATORE UNICO DI
FORMULA (UFI)

L’identificatore unico di formula, noto con I’acronimo UFI (Unigue
Formula Identifier), ¢ un codice alfanumerico di 16 caratteri, che crea un
collegamento univoco tra le informazioni notificate ai sensi dell’articolo 45,
paragrafo 3 del CLP e un prodotto specifico immesso sul mercato. L’UFI ¢
legato al numero di partita IVA dell’Impresa e al numero di formulazione
specifico per la miscela. Tutti i prodotti etichettati e notificati con lo stesso
UFI devono avere la stessa composizione.

In generale, I’UFI deve essere stampato o apposto sull’etichetta della miscela
pericolosa prima della sua immissione sul mercato nella parte dell’etichetta
relativa alle informazioni supplementari (CLP, art.25.7). E anche possibile
indicare I’UFI sull’imballaggio del prodotto (anziché includerlo nelle
informazioni supplementari) purché sia posto assieme agli altri elementi
dell’etichetta (CLP, Allegato VIII, parte A, punto 5.2).

Per le miscele non ancora notificate nell’ambito della normativa nazionale,
I'UFI ¢ un elemento che deve essere presente in etichetta a partire dal 1°
gennaio 2021 per miscele pericolose destinate ai consumatori € a uso
professionale ¢ a partire dal 1° gennaio 2024 per quelle destinate all’uso
industriale. Fino al 1° gennaio 2025 non vi ¢ alcun obbligo di rietichettare
miscele gia notificate a livello nazionale® al fine di includere I"UFI ma, a
decorrere da questa data, I’UFI sara obbligatorio sull’etichetta di tutti i
prodotti classificati in accordo con il CLP pericolosi per la salute o per
pericoli fisici.

L’UFI, sebbene considerato dal CLP come informazione supplementare deve
essere incluso, quando applicabile, nella SDS nella sottosezione 1.1 relativa
all’Identificatore di prodotto.

L’obbligo legale di indicare I’UFI nella sottosezione 1.1 della SDS si applica
esclusivamente alle miscele pericolose fornite in forma non imballata
(sfuse). In tutti gli altri casi non vi ¢ alcun obbligo legale di includere I’UFI
nella SDS sebbene esso possa essere sempre incluso su base volontaria.
Anche in caso di inclusione su base volontaria I’UFI deve essere sempre
collocato nella sottosezione 1.1 della SDS.

Solo nel caso delle miscele pericolose fornite per essere utilizzate
esclusivamente presso siti industriali, ’'UFI puo, in alternativa, essere

% In Italia, notificate all’ Archivio Preparati Pericolosi dell’Istituto Superiore di Sanita.
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indicato nella sottosezione 1.1 della SDS e non sull’etichetta di pericolo (o
su entrambe se si preferisce) (CLP, Allegato VIII, parte A, punto 5.3).

In linea con quanto sopra esposto, il nuovo Allegato II specifica che nella
sottosezione 1.1 (Identificatore di prodotto) della SDS dovra essere riportato
il codice UFI secondo le modalita previste dall’Allegato VIII del
Regolamento CLP parte A sezione 5:

“Se una miscela ha un identificatore unico di formula (UFI) in
conformita all’Allegato  VIII, parte A, sezione 5, del
Regolamento (CE) N.1272/2008 e se tale UFI é riportato nella
scheda di dati di sicurezza, I’"UFI deve essere fornito in questa
sottosezione”.

Il documento “UFI in the SDS” pubblicato nell’agosto 20207 sul sito di
ECHA nella sezione dedicata ai “Poison Centres” specifica inoltre che, nel
caso delle miscele pericolose fornite senza imballaggio (sfuse) per le quali
non é richiesta una SDS, ad esempio fornite al pubblico generale, 1’UFI]
deve essere reso disponibile al cliente includendolo nella copia degli
elementi dell’etichetta in accordo con I’articolo 17 del CLP come stabilito
dall’art. 29.3 del CLP®.

Il documento precisa anche che, sebbene generalmente sconsigliato, ¢
possibile che per la stessa miscela sia disponibile pitu di un UFI; in questo
caso ECHA raccomanda di includere nella SDS solo uno di questi UFL
Analogamente, si raccomanda di non elencare piu di un UFI nel caso di una
SDS relativa a pit a miscele (ad esempio quando gli intervalli di
concentrazione sono entro certi limiti € non comportano un cambio nella
classificazione della miscela’).

INSERIMENTO DI NUOVE INFORMAZIONI PER LE SOSTANZE E
GLI INGREDIENTI DI MISCELE CHE DEVONO ESSERE
INDICATI NELLA SEZIONE 3

Il nuovo Allegato II prescrive il requisito di fornire, per ciascuno dei
componenti di una miscela che devono essere obbligatoriamente indicati

"ECHA UFI in the SDS. August 2020.
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/29721445/ufi_sds.pdf/005dde9a-
ac25-ed55-e360-8b04958c4a66.

8 L articolo 29, paragrafo 3, del CLP, che disciplina la situazione in cui una miscela ¢ fornita
al pubblico senza imballaggio, stabilisce che queste miscele devono essere accompagnate da
una copia degli elementi dell’etichetta in conformita dell’articolo 17.

% L’ Allegato II offre infatti la possibilita di fornire un’unica SDS relativa a pitl di una sostanza
o miscela se le informazioni contenute in detta SDS soddisfano le prescrizioni dell’ Allegato
II per ciascuna di tali sostanze o miscele.
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nella sottosezione 3.2 della SDS, insieme alla classificazione di pericolo
(comprensiva di classi di pericolo, codici di categoria e indicazioni di
pericolo) anche le indicazioni di pericolo supplementari, in precedenza non
richieste.

Inoltre, devono essere indicati, quando applicabili e disponibili:
- 1 limiti di concentrazione specifici (SCL)
- 1 fattori di moltiplicazione (fattori-M) e

- le stime della tossicita acuta (STA),
come di seguito argomentato.

Nel caso di una sostanza, le medesime informazioni (SCL, fattori-M e STA)
devono essere fornite per il costituente principale della sostanza e devono
essere inserite nella sottosezione 3.1 piuttosto che nella sottosezione 2.1. 1l
testo legale non richiede che nella sottosezione 3.1 sia riportata la
classificazione della sostanza.

Per le sostanze classificate in modo armonizzato, le nuove informazioni
richieste nelle sottosezioni 3.1 e 3.2 sono parte integrante della
classificazione e pertanto incluse nella parte 3 dell’Allegato VI del CLP
mentre, per le sostanze in auto-classificazione sono determinate
conformemente all’ Allegato I del CLP.

Indicazioni di pericolo supplementari

Le indicazioni di pericolo supplementari, che riguardano particolari proprieta
fisiche e per la salute, codificate come indicazioni “EUH” e stabilite per le
sostanze conformemente all’articolo 25, paragrafo 1 del CLP, sono elementi
dell’etichetta (e non della classificazione).

I Regolamento (UE) 2020/878 introduce I’obbligo di riportare, nella
sottosottosezione 3.2 della SDS delle miscele, quando disponibili, le
indicazioni di pericolo supplementari, per le sostanze che devono essere
indicate in questa sottosezione. In precedenza 1’introduzione era facoltativa.

Limiti di Concentrazione Specifici (SCL)

I limiti di concentrazione sono valori di concentrazione assegnati a una
sostanza per una classe o categoria di pericolo per la salute o per I’ambiente
che, se superati, determinano la classificazione di pericolo della miscela per
quello specifico pericolo.

I limiti di concentrazione generici sono assegnati nell’Allegato I per alcune
classi o categorie di pericolo.
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I limiti di concentrazione specifici (SCL) si applicano quando si dispone di
informazioni adeguate e affidabili che indicano che il pericolo dovuto alla
sostanza contenuta nella miscela ¢ gia evidente a livelli inferiori ai valori
limite di concentrazione generici definiti per ogni classe di pericolo. In casi
eccezionali i SCL possono anche essere superiori a quelli generici.

Per le sostanze presenti nell’Allegato VI del CLP i limiti specifici sono
esplicitamente indicati nell’ultima colonna della Tabella 3.

I Regolamento (UE) 2020/878 richiede che, quando disponibili, i SCL,
siano obbligatoriamente inclusi:

- nella sottosezione 3.1 nella SDS delle sostanze e

- nella sottosezione 3.2 della SDS delle miscele.

Fattore di Moltiplicazione (Fattori M)

1l sistema di classificazione per I’ambiente acquatico comprende le seguenti
categorie basate su dati di Tossicita acquatica e biodegradabilita:

- una categoria di pericolo a breve termine (acuto) [categoria 1] e

- tre categorie di pericolo acquatico a lungo termine (cronico) [categoria 1,
2 03].

I fattori M sono assegnati a sostanze classificate come pericolose per
I’ambiente acquatico nella categoria 1 di Tossicita Acuta e/o nella categoria
1 di Tossicita Cronica, che possono causare effetti ambientali a basse
concentrazioni. Sostanze con tossicita acquatica inferiore a 1 mg/L possono
implicare un fattore-M (pari a 10, 100, 1000, ecc..). I fattori M sono usati nel
calcolo della classificazione di pericolo delle miscele. Per le sostanze con
classificazione armonizzata pericolose per 1’ambiente acquatico (Tossicita
acuta di categoria 1 o Tossicita cronica di categoria 1) per le quali nella parte
3 dell’Allegato VI del CLP non ¢ indicato alcun fattore M, produttori,
importatori o utilizzatori a valle devono fissare tale fattore sulla base dei dati
disponibili per la sostanza.

I Regolamento (UE) 2020/878 richiede che i fattori M siano
obbligatoriamente inclusi:

- nella sottosezione 3.1 nella SDS delle sostanze e

- nella sottosezione 3.2 della SDS delle miscele.

In precedenza la loro introduzione, pur essendo raccomandata, era
facoltativa.
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Stima della Tossicita Acuta (STA)

Per determinare la classificazione della Tossicita acuta per la salute umana
delle miscele contenenti sostanze classificate per la Tossicita acuta non si
applicano limiti specifici poiché nella formula di calcolo si usano i valori di
DLso/CLso sperimentali oppure il valore convertito (stima) della Tossicita
acuta (Stima della tossicita acuta - STA) (CLP, Allegato I, Tabella 3.1.2).
Questo sistema di calcolo permette di differenziare direttamente il contributo
alla pericolosita della miscela di sostanze appartenenti alla stessa categoria
di pericolo, ma dotate di diversi valori di DLso, senza necessita di derivare
limiti specifici, che quindi non si applicano alla classe di pericolo di
Tossicita acuta.

Il Regolamento (UE) 2020/878 richiede che, quando disponibili, le STA
siano obbligatoriamente incluse:

- nella sottosezione 3.1 della SDS delle sostanze e

- nella sottosezione 3.2 della SDS delle miscele per i componenti della
miscela elencati in questa sottosezione.

Un punto di rilievo ¢ che quando per una sostanza non sono disponibili ATE
“armonizzate”, assegnate nell’Allegato VI del CLP, il nuovo Allegato II
richiede che siano indicati, quando disponibili, i valori di STA determinati in
accordo con la tabella 3.1.2 dell’Allegato I del CLP (ad es. per quelle
sostanze sottoposte come parte di un fascicolo di registrazione REACH).

Tabella 1.1 relativa all’Elenco delle classi di pericolo, categorie di pericolo
e limiti di concentrazione per i quali una sostanza deve essere elencata
come componente nella Sezione 3.2 della SDS

II nuovo Regolamento (UE) 2020/878 modifica la Tabella 1.1. dell’ Allegato
II che contiene ['Elenco delle classi di pericolo, delle categorie di pericolo e
dei limiti di concentrazione per i quali una sostanza deve essere elencata
come componente nella sezione 3.2 della SDS di una miscela precisando in
maniera piu puntuale i valori al di sopra dei quali le sostanze devono essere
incluse nella sottosezione 3.2. In particolare, nella nuova Tabella 1.1:

- sono esplicitati i sensibilizzanti delle vie respiratorie e della pelle (di
categoria 1A, 1 e 1B) che in precedenza erano accorpati in un’unica
classe e, coerentemente con il CLP, il limite per la dichiarazione
obbligatoria nella sottosezione 3.2 ¢ stato abbassato di un fattore 10
rispetto al limite attuale portandolo dallo 0,1 allo 0,01%, per i
sensibilizzanti delle vie respiratorie e della pelle di categoria 1A; questa
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concentrazione ¢ quella che determina 1’indicazione di pericolo
supplementare EUH208'?;

- ¢ introdotto il limite di Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) —
esposizione singola di categoria 3, pari o superiore all’1%, che in
precedenza non era presente;

- il limite di Tossicita in caso di aspirazione ¢ abbassato dal 10 all’1% (in
linea con il GHS).

Inoltre il nuovo Allegato II esplicita che 1’obbligo di dichiarare nella sezione
3 della SDS le sostanze classificate sensibilizzanti con limite di concentra-
zione specifica, decorre a partire da concentrazioni pari o superiori a 1/10 del
limite di concentrazione specifico.

Aggiornamento degli ingredienti che devono obbligatoriamente essere
indicati nella sezione 3.2 delle miscele che non si classificano pericolose

Il Regolamento (UE) 2020/878 aggiorna i requisiti richiesti per indicare gli
ingredienti per le miscele che non soddisfano i criteri di classificazione.
Diventa ora obbligatorio inserire anche sostanze:

- sensibilizzanti di categoria 1 o 1B, cancerogeni di categoria 2 e tossici per
la riproduzione di categoria 1A, 1B e 2 o sostanze con effetti
sull’allattamento quando presenti in concentrazioni pari o superiori allo
0,1%;

- sensibilizzanti di categoria 1A quando presenti in concentrazioni pari o
superiori allo 0,01%;

- sostanze presenti in concentrazione pari o superiori allo 0,1% che sono
state identificate come aventi proprieta di perturbazione endocrina in
accordo con i Regolamenti (UE) 2017/2100 o 2018/605 indicate nella
sottosezione 2.3.

I requisiti elencati si applicano qualora questi ingredienti non siano gia stati
indicati in ragione di altri pericoli.

Per quanto riguarda le sostanze con limite di esposizione professionale
comunitario (OEL'") il Regolamento (UE) 2020/878 conferma quanto
riportato nel Regolamento (UE) 2015/830, cio¢:

19 EUH208 - Contiene <denominazione della sostanza sensibilizzante>. Pud provocare una
reazione allergica.
" OEL: Occupational Exposure Limit.
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- nelle miscele che si classificano pericolose le sostanze con OEL devono
essere dichiarate nella sottosezione 3.2 indipendentemente dalla loro
concentrazione nella miscela, cio¢ non esiste una soglia, ma la sostanza
deve essere elencata anche a concentrazioni estremamente basse;

- nelle miscele che non si classificano pericolose 1’obbligo legale di
dichiarare le sostanze con OEL nella sottosezione 3.2 si applica a partire
da concentrazioni pari o superiori all’1% anche se sarebbe opportuno
indicare la sostanza anche a concentrazioni inferiori all’1%.

Come gia argomentato, altri fattori che incidono sulla sezione 3 includono la
necessita di prendere in considerazione le caratteristiche delle particelle che
specificano una nanoforma.

NUOVI REQUISITI RELATIVI ALLE PROPRIETA FISICHE E
CHIMICHE NELLA SEZIONE 9

La sesta revisione del GHS (Globally Harmonized System of Classification
and Labelling of Chemicals), adottata nel 2015, ha introdotto nella Tabella
A4.3.9.1'2 dell’ Allegato 4 variazioni sostanziali nei parametri chimico-fisici
richiesti nella sezione 9 della SDS [9]. Alla luce di queste revisioni, il
Regolamento (UE) 2020/878 modifica sia la forma che i contenuti di questa
sezione.

Un punto qualificante ¢ che il testo legale ora richiede che nel caso di
assenza di dati sulla miscela sia indicato chiaramente a quale sostanza della
miscela i dati relativi alle proprieta chimico-fisiche si riferiscono.

Altro punto qualificante ¢ che la sezione 9 ¢ sempre organizzata in due
sottosezioni, ma la nuova sottosezione 9.1 ora contiene esclusivamente i
parametri richiesti in accordo con il GHS in modo che i due sistemi (GHS e
CLP) siano strettamente allineati.

La sottosezione 9.1 relativa alle Informazioni sulle proprieta fisiche e
chimiche fondamentali ¢ completamente riorganizzata. Il nuovo Allegato 11
specifica e descrive in dettaglio per ciascuna proprieta, le informazioni
richieste, le definizioni, i casi di applicabilita e non applicabilita e in alcuni
casi le temperature appropriate da indicare nella SDS. Inoltre, in alcuni casi
devono essere indicati i metodi di determinazione incluse le condizioni
misurazione e di riferimento se pertinenti per 1’interpretazione del valore
numerico. Come specifica il titolo, queste proprietda sono fondamentali e
devono essere tutte menzionate e inoltre, il testo legale richiede di segnalare

12 GHS Annex 4 GUIDANCE ON THE PREPARATION OF SAFET DATA SHEET Table
A4.3.9.1 : Basic physical and chemical properties [8].
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chiaramente e motivare se una determinata proprieta non si applica o se non
sono disponibili informazioni.

Anche ’ordine raccomandato delle proprieta ¢ variato rispetto a quello del
Regolamento (UE) 2020/878 (si veda la Tabella 2) sebbene 1’ordine sia
indicativo e non vincolante e ci sia la facolta di presentare le stesse sotto
forma di elenco.

La Tabella 2 riporta alcune osservazioni relative ai nuovi requisiti
confrontati con quanto richiesto dal Regolamento (UE) 2020/878.

Tabella 2: Nuove informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche
fondamentali richieste nella sottosezione 9.2

Regolamento (UE) 2020/878 Osservazioni relative ai nuovi requisiti

a) stato fisico Nel Regolamento (UE) 2015/830 il
requisito a) aspetto includeva sia lo stato
fisico che il colore

b) colore 11 colore viene separato dall’aspetto

Inoltre, nei casi in cui viene utilizzata una
SDS per coprire varianti di una miscela
che possono avere colori diversi, ¢
possibile utilizzare il termine «vari» per
descrivere il colore

¢) odore Odore e soglia olfattiva che prima erano
separate ora sono state combinate

d) punto di fusione/punto di
congelamento

e) punto di ebollizione o punto iniziale di
ebollizione e intervallo di ebollizione

f) infiammabilita Ora si applica a solidi liquidi e gas
mentre in precedenza si applicava solo a
solidi e gas.

Occorre indicare se la sostanza o la
miscela ¢ inflammabile, ossia in grado di
prendere fuoco o essere incendiata, anche
se non ¢ classificata in relazione
all’infiammabilita

g) limite inferiore e superiore di Nel Regolamento (UE) 2015/830 il titolo
esplosivita era limiti superiori/inferiori di
infiammabilita o di esplosivita. 11 termine
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Regolamento (UE) 2020/878

Osservazioni relative ai nuovi requisiti

limite di esplosivita ¢ sinonimo di limite
di infiammabilita usato fuori dall'Unione
Europea

h) punto di infiammabilita

Deve essere indicato il punto di
inflammabilita della miscela. In caso
contrario devono essere indicati i punti di
inflammabilita della sostanza o delle
sostanze che hanno il punto/i punti di
inflammabilita piu basso/i

1) temperatura di autoaccensione

Se disponibile occorre indicare la
temperatura di autoaccensione per la
miscela. Qualora il valore per la miscela
non sia disponibile, si devono indicare le
temperature di autoaccensione degli
ingredienti che hanno le temperature di
autoaccensione piu basse

j) temperatura di decomposizione

k) pH

1) viscosita cinematica

Nel Regolamento (UE) 2015/830 il titolo
era viscosita

m) solubilita

n) coefficiente di ripartizione n-
ottanolo/acqua (valore logaritmico)

0) tensione di vapore

p) densita e/o densita relativa:

Nel Regolamento (UE) 2015/830 il titolo
era densita

q) densita di vapore relativa

Nel Regolamento (UE) 2015/830 il titolo
era densita di vapore

1) caratteristiche delle particelle

Questa nuova sottosezione si applica

soltanto ai solidi e include

Nella sottosezione 9.2, relativa ad
articolati in:

Altre informazioni, i dati sono ora

- 9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici che elenca
proprieta, caratteristiche di sicurezza e risultati delle prove che puo essere

CLP-REACH 2020
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utile includere nella SDS quando una sostanza o una miscela ¢
classificata ai sensi del CLP nella classe di pericolo fisico corrispondente;

- 9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza che include nuove categorie quali:
sensibilita meccanica; riserva acida/alcalina; conduttivita e potenziale di
ossido-riduzione. Questa sottosezione include anche, quando disponibili,
parametri che erano obbligatoriamente richiesti dal Reg. 2015/830 ma ora
non lo sono piu, come ad esempio proprieta esplosive e proprieta
ossidanti (eliminate dalla sesta revisione del GHS) o come la velocita di
evaporazione (che non ¢ piu un parametro obbligatorio per il GHS).
Queste categorie sono raccomandate e non devono essere
obbligatoriamente tutte presenti e inoltre, 1’Allegato II non fornisce
alcuna indicazione su come 1’informazione debba essere presentata.

SEZIONE 11 RELATIVA A INFORMAZIONI TOSSICOLOGICHE

1l Regolamento (UE) 2020/878 modifica il titolo della sottosezione 11.1 in
Informazioni sulle classi di pericolo definite nel Regolamento (CE)
N.1272/2008 e questa sezione ora include esclusivamente informazioni
relative alle classi di pericolo definite dal CLP'.

E stata aggiunta la nuova sottosezione 11.2 Informazioni su altri pericoli
che, come gia discusso'*, include eventuali informazioni relative ad altri
effetti avversi per la salute non richieste dai criteri di classificazione del CLP
e, in particolare, informazioni sugli effetti avversi per la salute causati dalle
Proprieta di interferenza con il sistema endocrino per le sostanze
identificate nella sottosezione 2.3 della SDS.

SEZIONE 12 RELATIVA ALLE INFORMAZIONI ECOLOGICHE
Nella sezione 12 ¢ stata aggiunta, come gia discusso'”, la nuova sottosezione

12.6 denominata Proprieta di interferenza con il sistema endocrino in cui
devono essere fornite informazioni relative agli effetti avversi sull’ambiente

3 Le classi di pericolo definite dal CLP sono: a) tossicitd acuta; b) corrosione
cutanea/irritazione cutanea; c¢) gravi danni oculari/irritazione oculare; d) sensibilizzazione
respiratoria o cutanea; e) mutagenicita sulle cellule germinali; f) cancerogenicita; g)
tossicita per la riproduzione; h) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) - esposizione
singola; 1) tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) - esposizione ripetuta; j) pericolo
in caso di aspirazione.

14 Nella sezione INSERIMENTO DI INFORMAZIONI SPECIFICHE RELATIVE AGLI
INTERFERENTI ENDOCRINI.

15 Si veda la sezione INSERIMENTO DI INFORMAZIONI SPECIFICHE RELATIVE AGLI
INTERFERENTI ENDOCRINI.
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causati da queste proprieta, se disponibili, per le sostanze identificate come
tali nella sottosezione 2.3 della SDS.

Le informazioni devono consistere di brevi sintesi delle informazioni che
derivano dall’applicazione dei criteri di valutazione stabiliti nei
corrispondenti Regolamenti [(CE) N.1907/2006, (UE) 2017/2100, (UE)
2018/605], pertinenti ai fini della valutazione delle proprieta di interferenza
con il sistema endocrino per I’ambiente. In precedenza queste informazioni,
quando disponibili, non avevano una loro collocazione specifica.

La sottosezione Altri effetti avversi ora ¢ diventata la 12.7.

Inoltre, la richiesta di fornire informazioni ottenute da modelli, laddove non
siano disponibili dati sperimentali affidabili e pertinenti, viene introdotta
nelle sottosezioni 12.1 (relativa alla Tossicita) 12.2 (Persistenza e
degradabilita) e 12.3 (Potenziale di bioaccumulo) della SDS.

ADEGUAMENTO DELLA SOTTOSEZIONE 14.7 RELATIVA AL
TRASPORTO MARITTIMO ALLA RINFUSA

La sottosezione 14.7 relativa al trasporto marittimo ¢ stata modificata per
allinearla piu strettamente alla settima revisione del GHS [10]. In particolare,
il titolo ¢ stato modificato in Trasporto marittimo alla rinfusa
conformemente agli atti dell’IMO"® e il testo rivisto ora fornisce ulteriori
chiarimenti in merito a quali informazioni debbano essere incluse. Questa
modifica ¢ significativa per quanto riguarda il testo che attiene alla parte di
legislazione ma le modifiche sono lievi per quanto riguarda il significato
complessivo.

TEMPI DI APPLICAZIONE

I1 nuovo Regolamento si applica a decorrere dal 1° gennaio 2021. Tuttavia,
I’articolo 2 del Regolamento (UE) 2020/878 stabilisce che 1’adeguamento
delle SDS alle nuove modifiche potra avvenire con un periodo transitorio
che si concludera il 31 dicembre 2022:

In deroga all’articolo 3, le schede di dati di sicurezza non
conformi all’Allegato del presente regolamento possono
continuare ad essere fornite fino al 31 dicembre 2022.

16 Nel Regolamento (UE) 2015/830 il titolo della sezione 14.7 era Trasporto di rinfuse
secondo I'Allegato II di MARPOL e il codice IBC.
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Quindi, fino a questa data potranno continuare a essere fornite SDS conformi
al Regolamento (UE) 2015/830.

11 periodo transitorio si applica sia alle SDS che sono gia sul mercato e che
necessitano di essere aggiornate per I’UFI (nel caso delle miscele pericolose)
o perché si verificano le condizioni dell’articolo 31.9 del REACH', sia a
SDS nuove introdotte dopo il 1° gennaio 2021. Successivamente al 31
dicembre 2022 tutte le SDS dovranno essere aggiornate secondo il formato
del nuovo Allegato II.

Quanto precede ¢ anche confermato da una recente posizione della
Commissione europea che ha chiarito che fino al 31 dicembre 2022, SDS
che necessitano di essere aggiornate per ’UFI o per altre informazioni ai
sensi dell’art.31.9, cosi come nuove SDS, possono essere fornite secondo il
formato del Regolamento (UE) 2015/830 o nel formato del Regolamento
(UE) 2020/878. Tutte le SDS fornite dopo il 31 dicembre 2022 devono
essere conformi all'Allegato al Regolamento (UE) 2020/878.

Questo chiarimento sara inserito nel documento ECHA Orientamenti sulla
compilazione delle Schede di Dati di Sicurezza in corso di revisione.

CONCLUSIONI

Il nuovo Allegato II implica per i compilatori oneri piu gravosi ma il
Regolamento (UE) 2020/878 offre sicuramente maggiore trasparenza sia a
quanti fruiscono delle SDS che a quanti le usano per classificare le proprie
miscele.

SCL, fattori-M e STA sono una parte essenziale della procedura di
classificazione di miscele che contengono sostanze per le quali sono
disponibili queste informazioni e la loro disponibilita nella SDS garantisce la
corretta classificazione della miscela. La disponibilita della STA ad esempio
consente agli utilizzatori a valle sia una migliore comprensione della
classificazione di pericolo dei prodotti sia un uso migliore dei dati per una
classificazione piu accurata dei propri prodotti in particolare quando nella
propria formulazione si usi ad esempio una “miscela in una miscela” (MIM).

17 1’art.31.9 del REACH prevede I’obbligo legale di aggiornamento tempestivo della SDS: a)
non appena si rendono disponibili nuove informazioni che possono incidere sulle misure di
gestione dei rischi o nuove informazioni sui pericoli; b) allorché ¢ stata rilasciata o rifiutata
un'autorizzazione; c) allorché ¢ stata imposta una restrizione.
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INTRODUZIONE

1l contrasto alla situazione emergenziale da SARS-CoV-2 ha reso necessario
ricorrere all’utilizzo massivo di prodotti per la sanificazione di mani e
superfici. In tale contesto, si ¢ provveduto a definire le procedure per la
sanificazione atte a limitare e/o eliminare la carica virale e il rischio di
diffusione della pandemia da CoVID-19.

Il Decreto Ministeriale del 7 luglio 1997, N.274 (di seguito riportato come
D.M. N.274/97) del Ministero dell’Industria e del commercio all’art. 1.1 ¢)
definisce la sanificazione come “quelle attivita che riguardano il complesso
di procedimenti e operazioni atti a rendere sani determinati ambienti
mediante [’attivita di pulizia e/o di disinfezione e/o di disinfestazione ovvero
mediante il controllo e il miglioramento delle condizioni del microclima per
quanto riguarda la temperatura, [ 'umidita e la ventilazione ovvero per quanto
riguarda l'illuminazione e il rumore” [1].

Quindi per sanificazione si intende sia I’attivita comprensiva di una fase di
pulizia preliminare alla disinfezione che un’attivita di sola pulizia o di sola
disinfezione. Infatti, in alcuni casi, con la sola pulizia (es. trattamenti con il
calore) o con la sola disinfezione ¢ possibile diminuire la carica microbica.
Ognuna di queste fasi prevede, inoltre, I’utilizzo di prodotti immessi sul
mercato ai sensi di distinti ambiti normativi. In particolare, nella fase di pulizia
andranno utilizzati prodotti autorizzati secondo quanto stabilito dal
Regolamento (CE) N.648/2004 sui detergenti per gli igienizzanti ambientali
[2] o dal Regolamento (CE) N.1223/2009 sui prodotti cosmetici per gli
igienizzanti per la cute [3]. Diversamente, nel caso della disinfezione i prodotti
applicati ricadono nel contesto normativo del D.P.R. N.392/1998 sui Presidi
Medico Chirurgici [4], insieme al Provvedimento del 5 febbraio 1999 [5], o
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del Regolamento (UE) N.528/2012 sui biocidi (noto come BPR, Biocidal
Products Regulation) [6]. Per I’immissione in commercio dei vari prodotti,
coinvolti nei processi di sanificazione, ogni normativa prescrive requisiti
diversi, sia amministrativi che tecnico-scientifici, la cui implementazione
implica oneri differenti sia per I’Industria che per I’Autorita Competente
responsabile della valutazione e autorizzazione.

La Nota del 22 febbraio 2019 del Ministero della Salute' relativa a
“Etichettatura prodotti disinfettanti”, riporta che la “sanitizzazione” (termine
importato dalla traduzione dall’inglese del termine “sanitization”’) deve essere
intesa come sinonimo di “disinfezione”. Ne consegue che prodotti ad azione
disinfettante che riportano in etichetta i termini “sanitizzante/sanificante” si
considerano rientranti nella definizione di prodotti biocidi la cui immissione
sul mercato deve rispondere ai requisiti del Regolamento (UE) N.528/2012.
In particolare, secondo la nota del Ministero, la definizione
“sanitizzante/sanificante” andrebbe attribuita a prodotti contenenti principi
attivi in revisione come biocidi disinfettanti che, tuttavia, non avendo
completato I’iter di valutazione, non possono vantare in etichetta I’efficacia
disinfettante.

In altri contesti regolatori, come ad esempio negli Stati Uniti, le fasi di pulizia,
sanificazione e disinfezione, sono caratterizzate dal diverso meccanismo di
azione, specificatamente 1’attivita di pulizia ¢ una mera azione meccanica, €
dalla diversa capacita di ridurre la carica microbica. In particolare, durante il
trattamento di pulizia attraverso l'uso di detergenti avviene la rimozione
meccanica di microbi visibili e non (es. batteri, virus e protozoi anche
patogeni). La sanificazione ¢ un processo che riduce la carica microbica, senza
tuttavia eliminarla completamente ma riducendone il livello cosi da diminuire
il rischio di infezioni. Infine, la disinfezione ha la capacita di ridurre in
maniera piu consistente la carica microbica rispetto ai processi di
sanitizzazione.

I RAPPORTI ISS COVID-19

Allo scopo di fornire strumenti utili per I’identificazione delle procedure e dei
prodotti da utilizzare per la corretta igiene delle mani e per la sanificazione
ambientale nell’ambito dell’emergenza sanitaria CoVID-19, sono state

! Nota del 20 febbraio 2019 - Direzione Generale dei Dispositivi Medici e del Servizio
Farmaceutico http://www.salute.gov.it/portale/news/p3 2 1 1 1.isp?lingua=italiano&me-

nu=notizie&p=dalministero&id=3652.
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predisposte e pubblicate sul sito dell’Istituto superiore di Sanita diverse
raccomandazioni denominate ‘“Rapporto ISS CoVID-19”.

Fanno parte di questa raccolta:

- Rapporto ISS COVID-19 n.7/2020 “Raccomandazioni per la disinfezione
di ambienti esterni e superfici stradali per la prevenzione della
trasmissione dell’infezione da SARS-CoV-2"* fornisce alcune indicazioni
generali in merito alla pulizia e alla disinfezione degli ambienti outdoor,
incluse le strade;

- Rapporto ISS COVID-19 n.19/2020 “Raccomandazioni ad interim sui
disinfettanti nell attuale emergenza COVID-19: presidi medico-chirurgici
e biocidi”™ per i prodotti per la “disinfezione™ attualmente in commercio
sul territorio nazionale esamina le caratteristiche in termini di efficacia e
di uso sicuro sulla base delle indicazioni riportate in etichetta;

- Rapporto ISS COVID-19 n.25/2020 “Raccomandazioni ad interim sulla
sanificazione di strutture non sanitarie nell’attuale emergenza COVID-19:
superfici, ambienti interni e abbigliamento™ presenta una panoramica su
prodotti chimici e sistemi per I’applicazione di agenti disinfettanti utilizzati
nel trattamento delle superfici considerandone il potenziale impatto
ambientale e i rischi per la salute umana connessi all’utilizzo;

- Rapporto ISS COVID-19 n.56/2020 “Focus on: utilizzo professionale
dell’ozono anche in riferimento al COVID-19"° esamina le diverse
applicazioni dell’ozono (agente disinfettante) anche nella sanificazione
degli ambienti indoor, tenuto conto dei potenziali rischi sulla salute
correlati alle proprieta chimico-fisiche e al profilo tossicologico.

2 Gruppo di lavoro ISS Biocidi COVID-19 e Gruppo di lavoro ISS Ambiente e Rifiuti COVID-
19. Raccomandazioni per la disinfezione di ambienti esterni e superfici stradali per la
prevenzione della trasmissione dell’infezione da SARS-CoV-2. Versione del 29 marzo 2020.
Roma: Istituto Superiore di Sanita; 2020. (Rapporto ISS COVID-19, n.7/2020).

3 Gruppo di lavoro ISS Biocidi COVID-19. Raccomandazioni ad interim sui disinfettanti
nell’attuale emergenza COVID-19: presidi medico-chirurgici e biocidi. Versione del 13
luglio 2020. Roma: Istituto Superiore di Sanita; 2020. (Rapporto ISS COVID-19, n.19/2020).

* Gruppo di Lavoro ISS Biocidi COVID-19. Raccomandazioni ad interim sulla sanificazione
di strutture non sanitarie nell attuale emergenza COVID-19: superfici, ambienti interni e
abbigliamento. Versione del 15 maggio 2020. Roma: Istituto Superiore di Sanita; 2020.
(Rapporto ISS COVID-19 n.25/2020).

3 Gruppo di lavoro ISS-INAIL. Focus on: utilizzo professionale dell’ozono anche in riferimento
al COVID-19. Versione del 23 luglio 2020. Roma: Istituto Superiore di Sanita; 2020.
(Rapporto ISS COVID-19 n.56/2020).
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IL CONTESTO NORMATIVO

L’autorizzazione dei prodotti ad azione disinfettante/sanificante si inquadra
nell’ambito di due normative distinte: a livello nazionale ¢ regolamentata
dal DPR N.392/1998 sui Presidi Medico Chirurgici (PMC) mentre, a livello
comunitario, ricade nel Regolamento (UE) N.528/2012 sui biocidi (BPR).

I prodotti disinfettanti contenti principi attivi approvati ai sensi del BPR sono
autorizzati e resi disponibili sul mercato europeo come prodotti “biocidi”. In
fase di implementazione del BPR, per i principi attivi in valutazione e non
ancora approvati, i prodotti disinfettanti vengono autorizzati e immessi sul
mercato come PMC ai sensi della normativa nazionale.

Diversamente da quanto prescritto per i PMC, tra i requisiti stabiliti dal BPR
¢ prevista, sia per D’approvazione di un principio attivo che per
I’autorizzazione del prodotto biocida, una valutazione del rischio associato
alle condizioni di reale utilizzo che identifichi le condizioni di uso sicuro del
prodotto e del principio attivo in esso contenuto.

In linea generale, comunque, 1’utilizzo di un prodotto o 1’adozione di una
procedura per la sanificazione devono essere considerati prima del loro
impiego allo scopo di tutelare la salute degli utilizzatori primari e degli astanti
che accederanno alle aree trattate.

Per caratterizzare i rischi associati all’'uso e individuare eventuali misure di
gestione del rischio ¢ necessario identificare le categorie di popolazione
potenzialmente esposta.

Le normative in vigore individuano quali appartenenti alla categoria degli
utilizzatori professionali sia gli operatori impiegati in imprese che operano nel
settore della sanificazione per conto di terzi ai sensi del D.M. N.274/97 che
quanti effettuano le procedure di sanificazione in proprio all’interno
dell’impresa nella quale sono impiegati, secondo quanto stabilito dalla
Circolare N.3420/C del 22 settembre 1997 del M.I.C.A. (di seguito riportata
come circolare del M.I.C.A.) [7].

In entrambi i casi €, comunque, garantita un’adeguata informazione e
formazione ai lavoratori, in particolare per quanto riguarda 1’impiego dei
Dispositivi di Protezione Individuale (DPI) ai sensi del D.Lgs. N.81/2008 [8].
Inoltre, si sottolinea che datori di lavoro che effettuano sanificazione in
proprio, non rispondono ai requisiti di operatore professionale e devono,
pertanto, utilizzare solo prodotti autorizzati per uso non professionale.
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L’obiettivo della valutazione del rischio ¢ quello di individuare le corrette
modalita di impiego tali da garantire, oltre all’efficacia del prodotto, anche le
opportune misure di prevenzione e protezione per gli utilizzatori e i lavoratori
che rientreranno nelle aree sanificate. In particolare, nella manipolazione dei
prodotti, gli utilizzatori professionali devono far riferimento alle indicazioni
previste nell’etichetta apposta sul prodotto; nella Scheda Tecnica e nella
Scheda di Dati di Sicurezza (SDS). Inoltre, per miscele classificate pericolose
per la salute e per la sicurezza o detergenti (indipendentemente dalla loro
classificazione di pericolo), si pud chiedere al fornitore I’avvenuta notifica
all’archivio preparati pericolosi (APP), che rappresenta un punto di
riferimento nel quadro della prevenzione e della protezione non solo dei
consumatori me anche dei lavoratori esposti accidentalmente o
professionalmente a prodotti chimici. E importante sottolineare che i prodotti
non devono essere mai mescolati per evitare che i diversi principi attivi in essi
contenuti possano dar luogo a reazioni formando composti tossici in grado di
causare un danno alla salute della popolazione potenzialmente esposta.

PRODOTTI PER LA DISINFEZIONE

Tra i principi attivi contenuti nei prodotti per la disinfezione presenti sul
mercato € maggiormente utilizzati, si trovano: etanolo, propan-2-olo ¢
ipoclorito di sodio, sostanze per le quali ¢ stata anche dimostrata un’efficacia
rispetto all’azione virucida contro i virus dotati di “involucro” (i.e.,
coronavirus) come il SARS-CoV-2.

Dal punto di vista del rischio per la salute umana, gli alcoli (i.e., etanolo,
propan-2-olo) sono caratterizzati soprattutto dalla loro capacita intrinseca di
esplicare effetti acuti a livello oculare e/o inalatorio, risultando al contempo
altamente compatibili con 1 materiali metallici e su superfici dove altri prodotti
non possono essere applicati per la disinfezione.

I prodotti a base di ipoclorito di sodio su superfici particolarmente
contaminate o con presenza di materiale organico, come le pavimentazioni
stradali, possono dar luogo alla formazione di sottoprodotti pericolosi, quali
clorammine e trialometani. Inoltre, una disinfezione massiva degli ambienti
outdoor potrebbe causare problemi ambientali in considerazione del fatto che
I’ipoclorito di sodio € molto tossico per I’ambiente acquatico (effetti acuti e a
lungo termine). Per contenere questi potenziali danni la disinfezione deve
essere preceduta da un trattamento di pulizia delle superfici. Per quanto attiene
specificatamente ai rischi per la salute umana, I’ipoclorito di sodio ¢ in grado
di provocare gravi ustioni cutanee, gravi lesioni oculari e irritazione
respiratoria. Tali effetti locali sono preponderanti rispetto a potenziali effetti
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avversi su organi bersaglio (i.e., effetti sistemici). Ne consegue che, tra le
misure identificate per il controllo del rischio durante la sanificazione degli
ambienti, le aree esterne devono essere circoscritte durante 1 trattamenti;
devono essere utilizzati erogatori in grado di ridurre eventuali dispersioni e
formazione di aerosol. Inoltre, gli operatori professionali dovrebbero essere
dotati di adeguati DPI per il controllo del rischio inalatorio e cutaneo.

Analogamente all’ipoclorito di sodio, anche i sali di ammonio quaternario,
ampiamente presenti nei prodotti in commercio, esplicano il loro effetto
tossico agendo sul sito di primo contatto attraverso un meccanismo di azione
aspecifico determinando effetti locali, quali irritazione e/o corrosione, anziché
sistemici. Pertanto, la valutazione del rischio € essenzialmente volta al
controllo e alla gestione attraverso I’individuazione di opportune misure, quali
I’adozione di DPI, la definizione di procedure e 1’adozione di dispositivi che
limitino I’eventuale insorgenza di effetti avversi.

PRODOTTI PER LA DISINFEZIONE GENERATI IN SITU

I1 BPR prevede che non siano solo i principi attivi contenuti nei prodotti (i.e.,
miscele di piu sostanze) ad essere approvati ma anche principi attivi che
attraverso dei generatori si formano a partire da precursori. Questi sistemi
vengono definiti generatori in situ. 1 principi attivi generati in situ utilizzati
nei prodotti per la disinfezione/sanificazione delle superfici, pitt comuni sono
il cloro attivo e I’ozono.

11 cloro attivo generato in situ, € approvato come biocida ai sensi del BPR e si
genera per elettrolisi dal cloruro di sodio (precursore) determinando un
equilibrio di acido ipocloroso, cloro gassoso ¢ ipoclorito di sodio, in
concentrazioni variabili in funzione del pH e della temperatura.

La valutazione del rischio condotta in fase di approvazione del principio attivo
ha evidenziato un rischio non accettabile dovuto all’inalazione da parte di
utilizzatori professionali durante il trattamento di disinfezione di grandi
superfici, se ne sconsiglia, quindi, lo sversamento diretto sulle superfici.
Inoltre, la Circolare del Ministero della Salute N.17644 del 22 maggio 2020°,
considerata la capacita del cloro attivo di causare irritazione cutanea,
suggerisce di limitare 1’utilizzo al solo personale addestrato provvisto di

6 Circolare del Ministero della Salute n. 17644 del 22/5/2020 “Oggetto: Indicazioni per
’attuazione di misure contenitive del contagio da SARS-CoV-2 attraverso procedure di
sanificazione di strutture non sanitarie (superfici, ambienti interni) e abbigliamento”.
https://www.sicp.it/wp-content/uploads/2020/05/MinSal-circ.-7644-del-22mag Sanificazio-
ne-strutture-non-sanitarie.pdf .
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guanti e di altri DPI. Se ne sconsiglia inoltre 1’utilizzo al di fuori dei sistemi
di produzione in situ (i.e., macchina generatrice) poiché il trasferimento in
flaconi, comportando un potenziale uso improprio per la mancanza di una
corretta etichettatura, potrebbe determinare un rischio di esposizione e/o di
intossicazione. Dal punto di vista ambientale, la generazione in sifu di cloro
attivo pud comportare la potenziale formazione di agenti inquinanti.

11 principio attivo biocida ozono generato in sifu a partire da ossigeno ed ¢
attualmente in revisione e valutazione ai sensi del BPR. L’0zono ¢ un gas
instabile che decade spontaneamente a ossigeno in un intervallo di tempo di
circa due ore, valore che tuttavia ¢ influenzato da temperatura, umidita,
possibile contaminazione chimica e biologica e dalla concentrazione di
utilizzo. L’ozono esplica il suo effetto tossico attraverso effetti a breve termine
(prevalentemente reversibili) quali I’irritazione oculare e delle vie respiratorie
superiori, oltre a sospetti effetti cardiovascolari. Estremamente critici sono
soprattutto gli effetti associati ad un’esposizione ripetuta e di durata
prolungata poiché irreversibili. In particolare, ad alte concentrazioni 1’ozono
potrebbe determinare una riduzione della funzionalita polmonare. Pertanto, il
trattamento degli ambienti con ozono generato in situ deve prevedere
I’assenza di persone durante la sanificazione e il confinamento degli ambienti
stessi, con un rientro negli ambienti trattati solo al termine di un periodo di
tempo tale da garantire il decadimento dell’0zono ad una concentrazione al di
sotto della soglia di percettibilita olfattiva per 1’uomo.

In ragione del profilo tossicologico e delle sue proprieta intrinseche’, la
circolare del Ministero prescrive che 1’0zono sia utilizzato solo da operatori
opportunamente addestrati ed esperti utilizzando idonei DPI.

Per quanto attiene la sicurezza negli ambienti di lavoro, 1’ Allegato XXXVIII
“Valori limite di esposizione professionale” del D.Lgs. N.81/2008 non indica
per I’ozono alcun Valore Limite per 1I’Esposizione Professionale (VLEP).
Tuttavia, in assenza di valori a livello nazionale e comunitario si fa riferimento
ai TLV®~-TWA? dell’American Conference of Governmental Industrial
Hygienists (ACGIH).

7 Proposta di classificazione armonizzata (“Submitted for accordance check: 24/07/2020): Ox.
Gas 1, H270; Acute Tox. 1, H330; Muta. 2, H341; Carc. 2, H351; STOT SE 1, H370; STOT
SE 3, H335; STOT RE 1, H372; Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Acute 1, M-factor=100;
Aquatic Chronic 1, H410; Aquatic Chronic 1, M-factor=1; Hazardous to the aquatic
environment.https://echa.europa.eu/it/registry-of-clh-intentionsuntiloutcome//dislist/details-
/0b0236e180dfd06a.

8 TLV®-TWA (Threshold Limit Value - Time Weighted Average): Valore Limite per esposizioni
prolungate nel tempo, detto anche Valore Limite ponderato riferito a 8 ore/giorno, 5
giorni/settimana.
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ALTRI SISTEMI PER LA DISINFEZIONE

Dei sistemi per la disinfezione degli ambienti fanno parte anche il trattamento
con raggi UV a bassa lunghezza d’onda e la vaporizzazione/aerosolizzazione
del perossido di idrogeno.

II trattamento con raggi UV a bassa lunghezza d’onda (220 nm) ha dimostrato
una sua efficacia nell’inattivazione del virus dell’influenza in aerosol. Per
quanto attiene ai potenziali rischi per la salute umana, le radiazioni UV-C,
comprese tra 180 nm e 280 nm, sono in grado di provocare gravi danni agli
occhi e alla cute. Inoltre, I’ Agenzia internazionale per la ricerca sul cancro
(IARC) ha classificato la radiazione UV nel Gruppo 1 come “agente
cancerogeno certo per 'uomo”, per cui esistono sufficienti evidenze di
cancerogenicita negli esseri umani per tumori oculari e cutanei’ [9].

Per le sorgenti di radiazioni ottiche artificiali, il Titolo VIII Capo V' del
D.Lgs. N.81/2008 prescrive 1’obbligo di valutazione del rischio e stabilisce
specifici valori limite di esposizione per la prevenzione degli effetti avversi su
occhi e cute. Ne consegue che tra le misure di controllo del rischio, da
implementare nell’utilizzo di questi dispositivi, va prevista [’accensione degli
stessi solo se in assenza di persone nell’area di irraggiamento. L’impiego delle
radiazioni del lontano UV-C dovrebbe essere effettuato solo da personale
specializzato!!.

Il perossido di idrogeno applicato mediante aerosol o vapore per la
disinfezione delle superfici e degli ambienti ¢ un principio attivo approvato ai
sensi del BPR. II perossido di idrogeno vaporizzato si converte rapidamente
in ossigeno e acqua determinando un basso impatto ambientale. Dal momento
che il perossido di idrogeno ¢ un liquido comburente, corrosivo per la cute e
nocivo per ingestione e inalazione si raccomanda 1’uso del metodo di
applicazione ai soli operatori professionali'!. Inoltre, vanno rispettati i tempi
di rientro nei locali trattati e di decadimento al fine di evitare fenomeni di
intossicazione secondaria.

In generale, per quanto riguarda le misure di gestione del rischio da adottare
nell’impiego di attrezzature utilizzate sia per 1’erogazione dei prodotti (i.e.,
trattamento con raggi UV e perossido d’idrogeno applicato mediante aerosol

9 La IARC classifica nel gruppo 1 (agenti cancerogeni certi per 1’uomo) tutta la radiazione
ultravioletta nelle sue componenti UV-A, UV-B e UV-C

10 Titolo VIII “AGENTI FISICI” - Capo V “Protezione dei lavoratori dai rischi di esposizione
a radiazioni ottiche artificiali”.

11 Circolare del Ministero della Salute N.17644 del 22/5/2020.
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o vapore) che per la generazione in situ, si deve fare riferimento al manuale
d’uso e di manutenzione allegato dal produttore nel rispetto degli obblighi
stabiliti al Titolo IX Capo I'? e al Titolo III Capo II'* del D.Lgs. N.81/2008.

ESEMPI DI PRODOTTI PER LA SANIFICAZIONE DELLE MANI,
CONTENENTI MISCELE DI PIU PRINCIPI ATTIVI

La situazione emergenziale determinata dalla pandemia da SARS-CoV-2 ha
portato ad una carenza di prodotti disinfettanti (i.e., biocidi/PMC). Pertanto,
sia gli organismi internazionali che le autoritd nazionali hanno consigliato
I’utilizzo di alcune formulazioni quali quella dell’Organizzazione Mondiale
della Sanita (OMS) e quella della Farmacopea Britannica. In particolare,
I’OMS ha suggerito 1’utilizzo di due ricette di prodotti disinfettanti per la cute,
destinate, nella loro elaborazione iniziale, alle farmacie o ad appositi
laboratori. Le ricette si riferiscono alla produzione di grandi volumi (fino a un
massimo di 50 litri) di soluzione disinfettante e prevedono la miscelazione di
piu sostanze pericolose sia dal punto di vista degli effetti sulla salute umana
che dei pericoli chimico-fisici. Per tale ragione, la fase di formulazione ¢
destinata ad essere eseguita da operatori professionali. L’OMS, inoltre,
prescrive le indicazioni relative al corretto utilizzo e all’etichettatura del
prodotto finale.

In aggiunta alle formule dell’OMS, ¢ stato consentito alle farmacie di allestire
e vendere prodotti per la disinfezione delle mani. Queste preparazioni
galeniche sono formulate sulla base delle indicazioni fornite dalla
Farmacopea Britannica e preparate nei laboratori della farmacia nel rispetto
delle Norme di Buona Preparazione dei medicinali in farmacia. Dal punto di
vista regolatorio, la vendita di prodotti galenici prevede 1’apposizione di
un’etichetta redatta ai sensi del Regolamento (CE) N.1272/2008 (noto come
CLP: Classification, Labelling and Packaging) al fine di una corretta
informazione dell’utilizzatore finale [10].

VALUTAZIONE DELL’ESPOSIZIONE

L’identificazione delle condizioni di uso sicuro di prodotti chimici, quali i
prodotti  disinfettanti/sanificanti, prevede una valutazione dei livelli
prevedibili di esposizione attraverso 1’utilizzo di modelli che simulano le

12 Titolo IX “SOSTANZE PERICOLOSE” - Capo I “Protezione da agenti chimici”.
13 Titolo III “USO DELLE ATTREZZATURE DI LAVORO E DEI DISPOSITIVI DI
PROTEZIONE INDIVIDUALE” - Capo II “Uso dei dispositivi di protezione individuale”.
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condizioni operative. Per gli operatori professionali, 1’esposizione puod
avvenire principalmente attraverso la via inalatoria e la via cutanea;
l'ingestione ¢, invece, considerata altamente improbabile ed esclusa dalla
stima quantitativa dei livelli di esposizione.

In aggiunta alle stime calcolate dai modelli, negli ambienti di lavoro ¢
importante anche implementare un sistema di monitoraggio ambientale che
consenta di misurare la concentrazione delle sostanze chimiche presenti
nell'aria, valori da confrontare con i limiti di esposizione.

L’utilizzo di prodotti professionali per la sanificazione, spesso caratterizzati
da elevate concentrazioni di principio attivo, prevede I’impiego di dispositivi
di protezione individuale (DPI), quali i guanti che limitano il contatto, anche
involontario, con la pelle. Analogamente, nel caso di sostanze in grado di
disperdersi nell’aria (es. gas, vapori o aerosol), il potenziale rischio associato
a inalazione deve essere controllato attraverso il mantenimento delle
concentrazioni nell'aria al di sotto di limiti stabiliti. Talvolta potrebbe essere
necessario eseguire un campionamento dell'aria indoor per verificare il
rispetto dei limiti. In assenza di altri strumenti viene prescritto, come misura
precauzionale, I’utilizzo di dispositivi di protezione respiratoria.

Le azioni da mettere in atto al fine di ridurre 1'esposizione possono essere sia
di natura tecnica, come la predisposizione di sistemi di ventilazione, che di
tipo amministrativo, come ad esempio procedure operative standard,
formazione sulla comunicazione del pericolo e sulle misure di igiene.

CONSIDERAZIONI GENERALI SULLA VALUTAZIONE DEL
RISCHIO

Nell’individuare il prodotto piu adatto a sanificare le superfici, un parametro
importante da considerare ¢ la compatibilita delle sostanze contenute nel
prodotto con il materiale da trattare. In particolare, i1 disinfettanti contenenti
acidi, alcali, elettroliti e ipocloriti possono danneggiare parti metalliche
causandone la corrosione; mentre disinfettanti contenenti solventi organici
possono determinare il deterioramento della plastica.

Inoltre, ¢ opportuno tener conto anche di fattori quali lo spettro di organismi
target da inattivare (informazioni fornite in etichetta dal produttore) e la
modalita di utilizzo piu adatta all’ambiente che si intende sanificare. Ad
esempio, per il trattamento di ambienti indoor ¢ preferibile adottare procedure
che prevedano 1’erogazione di gas o vapori, cosi da garantire una completa
sanificazione. Ne consegue che le misure di gestione del rischio,
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eventualmente da applicare, dipenderanno dalle modalita di impiego del
prodotto o dal processo adottato.

Va inoltre considerato che la performance del prodotto, in termini di
riduzione/eliminazione della carica microbica, ¢ influenzata, da parametri
chimico-fisici ambientali (es. pH, temperatura, durezza dell'acqua utilizzata
per diluire il prodotto) ma anche dalla presenza di altre sostanze chimiche (es.
sali) o di materiale organico. Verificate queste condizioni, ¢ quindi opportuno
far precedere la sanificazione da una fase di pulizia.

IL DECRETO LEGISLATIVO 9 APRILE 2008, N.81

I DM. N.274/97 disciplina le attivita di pulizia, di disinfezione, di
disinfestazione, di derattizzazione e di sanificazione, stabilendo i requisiti che
devono essere soddisfatti dalle imprese che intendono intraprendere le
suddette attivita. Per le attivita di sanificazione che si limitano alla sola pulizia
e/o disinfezione, il Decreto Legislativo 31 gennaio 2007,N.7 (decreto Bersani)
all’art.10 comma 3 stabilisce 1’assoggettamento alla sola dichiarazione di
inizio attivita (DIA) da presentare alla Camera di commercio competente
escludendo pertanto 1 requisiti tecnico-professionali e di esperienza
professionale [11]. Tali requisiti sono invece confermati per le attivita di
disinfestazione, derattizzazione e sanificazione.

Al p.to 4.1 la Circolare del M.I.C.A. stabilisce che, quando le attivita di
sanificazione (pulizia e/o disinfezione) sono svolte nelle aree di propria
pertinenza da personale interno, senza che queste siano svolte per conto terzi
come attivita imprenditoriale, non si applica il D.M. N.274/97.

Ne consegue che il datore di lavoro, che fa svolgere attivita di sanificazione
(pulizia e/o disinfezione) al proprio personale, non risponde ai requisiti di
operatore professionale, ¢ quindi escluso dal campo di applicazione del D.M.
N.274/97 e deve pertanto utilizzare solo prodotti autorizzati per 1’uso non
professionale ma ¢, comunque, tenuto al rispetto delle disposizioni di cui al
D.Lgs. N.81/2008.

Sia gli operatori del settore della sanificazione, che esercitano questa attivita
conto terzi, che le imprese che sanificano in proprio, devono garantire ai propri
lavoratori un’adeguata informazione/formazione sull’uso dei DPI secondo gli
obblighi previsti nel Titolo IIT Capo I1'* del D.Lgs. N.81/2008 e nel Decreto

14 Titolo III “USO DELLE ATTREZZATURE DI LAVORO E DEI DISPOSITIVI DI
PROTEZIONE INDIVIDUALE” - Capo II “Uso dei dispositivi di protezione individuale”.
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Interministeriale 2 maggio 2001 [12]. A questo si aggiungano anche gli
obblighi derivanti dall’utilizzo di particolari apparecchiature per I’erogazione
dei prodotti o per I’eventuale generazione in sifu. Ad esempio, nel caso di
sostanze chimiche, si fa riferimento alle prescrizioni del Titolo IX Capo I per
la valutazione dei rischi, e del Titolo III Capo II per la corretta individuazione
e per il mantenimento dell’efficienza dei DPL

Nel caso di trattamenti con raggi UV va tenuto conto di quanto stabilito al
Titolo VIII Capo V'3 specificatamente per gli agenti fisici e gli obblighi
derivanti dalla valutazione del rischio associato all’esposizione a radiazioni
ottiche artificiali, con particolare riferimento ai potenziali danni a carico di
occhi e cute. La norma prescrive che vengano approntate opportune
misurazioni e/o il calcolo dei livelli di radiazioni ottiche a cui sono
potenzialmente esposti i lavoratori. La valutazione deve, inoltre, tener conto
delle informazioni e dei dati forniti dal fabbricante delle attrezzature stesse.

BIBLIOGRAFIA

[1] 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 ¢
di sanificazione, pubbl. nella G.U.R.I. n.188 del 13/8/1997.

[2] REGOLAMENTO (CE) N.648/2004 del Parlamento europeo ¢ del
Consiglio, del 31 marzo 2004 relativo ai detergenti, pubbl. nella G.U.
dell’Unione europea n.L 104 del 08/4/2004.

[3] REGOLAMENTO (CE) N.1223/2009 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 30 novembre 2009 sui prodotti cosmetici, pubbl. nella
G.U. dell’Unione europea n.L 342/59 del 22/12/2009.

[4] 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 medico-chirurgici, a norma dell'articolo 20,
comma 8, della Legge 15 marzo 1997, N.59, pubbl. nella G.U.R.I. n.266
del 13/11/1998.

[5] MINISTERO DELLA SANITA. PROVVEDIMENTO 5 febbraio 1999.
Approvazione dei requisiti della domanda e relativa documentazione da
presentare ai fini dell'autorizzazione all'immissione in commercio ed alla

15 Titolo VIII “AGENTI FISICI” - Capo V “Protezione dei lavoratori dai rischi di esposizione
a radiazioni ottiche artificiali”.



CLP-REACH 2020 SANIFICANTI

[6]

[7]

(8]

[10]

[12]

DEI LUOGHI DI VITA E DI LAVORO

61

variazione di autorizzazioni gia concesse per i presidi medico-chirurgici,
pubbl. nella G.U.R.I. n.34 del 11/02/1999.

REGOLAMENTO (UE) N.528/2012 del Parlamento Europeo e del
Consiglio del 22 maggio 2012, relativo alla messa a disposizione sul

mercato e all’uso dei biocidi, pubbl. nella G.U. dell’Unione europea n.L
167 del 27/6/2012.

CIRCOLARE del MINISTERO INDUSTRIA, COMMERCIO e
ARTIGIANATO N.3420/C del 22 settembre 1997. Disciplina delle
attivita di pulizia. Legge N.82/1994 e D.M. 7/7/1997, N.274.

DECRETO LEGISLATIVO 9 aprile 2008, N.81. Attuazione
dell’articolo 1 della legge 3 agosto 2007, n.123, in materia di tutela della
salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro, pubbl. nel S.O. N.108/L alla
G.U. n.101 del 30/4/2008.

INTERNATIONAL AGENCY FOR CANCER RESEARCH (IARC).
Solar and ultraviolet radiation in IARC Monograph on the Evaluation
of Carcinogenic Risks to Humans Volume 100D pp. 35-101. IARC,
Lyon, 2009. https://monographs.iarc.fr/wpcontent/uploads/2018/06/m-

ono100-D.pdf.

REGOLAMENTO (UE) N.1272/2008 del Parlamento europeo e del
Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo alla classificazione,
all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che
modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45 e che reca modifica
al Regolamento (CE) N. 1907/2006, pubbl. nella G.U. dell’Unione
europea n.L 353 del 31/12/2008.

DECRETO-LEGGE 31 gennaio 2007, N.7. "Misure urgenti per la tutela
dei consumatori, la promozione della concorrenza, lo sviluppo di attivita

economiche e la nascita di nuove imprese", pubbl. nella G.U.R.I. n.26
del 1/2/2007.

DECRETO del MINISTERO DEL LAVORO E DELLA
PREVIDENZA SOCIALE 2 maggio 2001. Criteri per l'individuazione e
l'uso dei dispositivi di protezione individuale (DPI), pubbl. nel S.O.
N.226 alla G.U. n. 209 del 8/9/2001.







CLP-REACH_COVID2020
Sanificanti dei luoghi di vita e di lavoro 63

Bologna, 2 dicembre 2020

I REQUISITI REGOLATORI E LE PRECAUZIONI DI IMPIEGO
DEI PRESIDI MEDICO-CHIRURGICI E DEI BIOCIDI

Francesca Ravaioli

Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria — Ministero della Salute

INTRODUZIONE

I prodotti disinfettanti (definiti come prodotti che vantano un’azione
disinfettante battericida, fungicida, virucida o una qualsiasi altra azione volta
a distruggere, eliminare o rendere innocui i microrganismi) hanno un ruolo
fondamentale nella tutela della salute pubblica e di conseguenza in Italia la
loro commercializzazione ¢ sempre stata subordinata alla verifica
dell’efficacia e della sicurezza d’uso.

Attualmente, sul territorio nazionale, sono in forza due distinti ma
sovrapponibili quadri normativi, con I’obiettivo comune di assicurare prodotti
disinfettanti efficaci e sicuri, ¢ di fornire agli utilizzatori le corrette
informazioni d’impiego e di gestione del rischio:

e la normativa nazionale sui Presidi Medico-Chirurgici (Decreto del
Presidente della Repubblica N.392 del 6/10/1998, di seguito DPR 392/98,
Provvedimento del 5 febbraio 1999).[1]

e il Regolamento europeo in tema di Prodotti Biocidi (Regolamento (UE)
N.528/2012, noto come BPR, Biocidal Products Regulation).[2]

EVOLUZIONE DEL QUADRO NORMATIVO

Le normative si sono susseguite nel tempo, aggiornandosi di pari passo con
I’evoluzione della ricerca tecnologica, 1’innovazione scientifica, le esigenze
del mercato, incardinando poi I’armonizzazione delle valutazioni e la
condivisione delle decisioni nell’orizzonte europeo della sicurezza chimica,
per assicurare i piu alti livelli di tutela della salute pubblica e della protezione
ambientale. Funzione primaria dei biocidi ¢ infatti la prevenzione: essi
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contribuiscono a proteggere la salute dell’uomo e degli animali e, prolungando
la durata dei prodotti, migliorano la qualita della vita.

D.P.R. 6 OTTOBRE 1998, N.392: PRESIDI MEDICO-CHIRURGICI

Si definiscono Presidi Medico-Chirurgici (PMC) tutti quei prodotti che
vantano in etichetta un’attivita riconducibile alle definizioni indicate nell’art.1
del DPR 392/98.

Attualmente i PMC in base all’attivita che svolgono e alle modalita di azione
si suddividono in:

— disinfettanti e sostanze poste in commercio come germicide o battericide;
— insetticidi per uso domestico e civile;

— insetto-repellenti;

— topicidi e ratticidi per uso non agricolo.

I PMC per poter essere immessi in commercio sul mercato italiano, devono
essere autorizzati dal Ministero della Salute ai sensi del DPR 392/98, dopo
opportuna valutazione della documentazione presentata dalle Ditte
richiedenti. Possono essere autorizzati PMC che contengono principi attivi
inseriti nel programma di revisioni, ma al momento non approvati, ai sensi
della normativa europea.

L’autorizzazione dei PMC ¢ rilasciata dal Ministero, sentito il parere tecnico
scientifico dell’ISS; quando i prodotti sono autorizzati come PMC devono
riportare in etichetta la dicitura di “Presidio Medico Chirurgico” e un numero
di Registrazione che viene assegnato dal Ministero della Salute. Il decreto ¢
pubblicato in Gazzetta Ufficiale e la loro effettiva commercializzazione ¢
subordinata all’esame da parte dell’Istituto superiore di sanita dei campioni e
della documentazione relativa al controllo.

I dati di qualita sottoposti a valutazione sono relativi a proprieta chimico-
fisiche, certificati di analisi e controlli quali/quantitativi; gli studi di stabilita
devono essere a temperatura ambiente o in condizioni accelerate, con un limite
di max decadimento < 10%.

Per quanto riguarda 1’efficacia, gli studi di attivita/efficacia devono essere
svolti secondo le Buone pratiche di laboratorio (BPL [3]), eseguiti sul prodotto
finito e nelle reali condizioni di utilizzo.

Al fine di indicare corrette misure di gestione del rischio in relazione alla
classificazione del prodotto e alle competenze degli utilizzatori, i PMC
possono essere di uso professionale (operatori tecnici di sanificazione/
derattizzazione/disinfestazione, operatori specifici nei settori delle industrie,
allevamenti, edilizia, ecc.), /o non professionale (consumatori). I PMC sono
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destinati ad essere usati in ambiente domestico, civile ed industriale. Alcuni
PMC sono ad uso esclusivo degli utilizzatori professionali poiché il loro
impiego richiede una specifica formazione e I’obbligo di indossare i
Dispositivi di Protezione Individuali (DPI); tali prodotti riportano in etichetta
la dicitura “Solo per uso professionale”. In assenza di tale dicitura il prodotto
si intende destinato per 1’uso al pubblico.

Per quanto riguarda la comunicazione del profilo di rischio, la
documentazione fornita per 1’autorizzazione deve includere, oltre alla
documentazione chimica, chimico-fisica, ove necessario, € relativa all’attivita,
efficacia, anche dati di stabilita e tossicita del prodotto, proposta di
classificazione ed etichettatura del prodotto, Scheda di Dati di Sicurezza
(SDS) sia del prodotto che dei singoli componenti (inclusi sostanza attiva, co-
formulanti, solventi, additivi, ecc.) ove questi rientrino tra le sostanze
pericolose ai sensi del Regolamento CLP [4]. La SDS deve essere redatta
secondo i requisiti del Regolamento REACH [5].

Per quanto riguarda la verifica della rispondenza dei PMC immessi in
commercio alle caratteristiche e alle prescrizioni indicate dal decreto e alle
condizioni in base alle quali essi sono stati autorizzati, I’art.7 del DPR 392/98
¢ previsto che il Ministero della Salute svolga specifici controlli, avvalendosi
del Comando Carabinieri per la Tutela della Salute (NAS: Nuclei
Antisofisticazioni e Sanita). Gli stessi NAS sono competenti per Revoca
dell’autorizzazione, nel caso in cui vengano a mancare i requisiti o le
condizioni in base alle quali ¢ stata concessa, ovvero il PMC si ¢ dimostrato
nell’uso inefficace o nocivo (art.8 del DPR 392/98).

La pubblicita dei presidi medico chirurgici ¢ regolata dall’art.9 del DPR
392/98, nel quale ¢ stabilito che la pubblicita con qualsiasi testo o immagine
dei PMC ¢ soggetta ad autorizzazione del Ministero della Salute. In caso di
inosservanza il Ministero diffida la ditta e, nei casi piu gravi, dispone la revoca
dell’autorizzazione all’immissione in commercio del PMC.

Molta rilevanza viene data dalla normativa nazionale agli aspetti di
produzione: il Decreto 15 febbraio 2006 del Ministero della salute
“Specificazione dei contenuti della domanda di autorizzazione alla
produzione di presidi medico chirurgici’[ 6] stabilisce le competenze richieste
al Direttore Tecnico di officina autorizzata di produzione: deve essere
laureato in farmacia o CTF o chimica o chimica industriale o scienze
biologiche o ingegneria chimica; deve svolgere la propria attivita a tempo
pieno o comunque in modo continuativo; deve essere presente un direttore
per ogni officina (tranne i reparti distaccati di uno stabilimento principale);
inoltre, 1’art.6 del DPR 392/98 prevede da parte del Ministero della Salute
I’esecuzione di ispezioni (ripetute ogni 5 anni) alle officine e ai locali dove si
effettuano la produzione, il controllo e I’immagazzinamento dei Presidi.
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NORMATIVA EUROPEA: LA DIRETTIVA 98/8/CE E IL
PROGRAMMA DI REVISIONE

Nella Direttiva 98/8/CE, recepita in Italia dal Decreto Legislativo 25 febbraio
2000 N.174 [7], relativa all’immissione in commercio dei prodotti biocidi, si
definiscono tali prodotti come “I principi attivi e i preparati contenenti uno o
piu  principi  attivi, presentati nella forma in cui sono consegnati
all’utilizzatore, destinati a distruggere, eliminare, rendere innocui, impedire
["azione o esercitare altro effetto di controllo su qualsiasi organismo nocivo
con mezzi chimici o biologici”.

Lo scopo principale della Direttiva 98/8/CE ¢ il raggiungimento di un
adeguato livello di protezione della salute umana e inserire una particolare e
innovativa attenzione all’ambiente, attraverso la definizione di procedure atte
a individuare e contenere i rischi per le persone, gli animali domestici e per
I’ambiente, rischi strettamente correlati alla natura intrinseca dei prodotti
biocidi, ai settori di impiego e alle modalita d’uso.

La Direttiva 98/8/CE, recepita in Italia con il D.Lgs.174/2000, ¢ il primo
intervento europeo che ha teso ad armonizzare le diverse normative nazionali,
livellando le discrepanze tra i regimi autorizzativi degli Stati membri, al fine
di consentire la libera circolazione dei biocidi all’interno dell’allora Comunita
Europea. Un corretto recepimento della Direttiva 98/8/CE ha pertanto
permesso alle Aziende di immettere sul mercato europeo principi attivi e
prodotti biocidi, con la garanzia che le procedure di valutazione fossero le
stesse in ogni Stato Membro. Sia i principi attivi che i prodotti biocidi sono
stati valutati secondo rigorose procedure che garantiscono la tutela della salute
dell’uomo e degli animali.

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ emanata dall’ Autorita
competente del singolo Stato membro e si basa sugli studi presentati
dall’azienda richiedente, che devono ricomprendere studi e informazioni sulle
proprieta chimico-fisiche dei prodotti, sulla loro efficacia, sugli effetti tossici
per I’'uomo a breve e a lungo termine, sugli effetti a carico di organismi non
bersaglio e sull’impatto ambientale.

Gli Stati membri provvedono all’autorizzazione, classificazione, etichettatura,
imballaggio ed uso corretto dei biocidi conformemente alla Direttiva 98/8/CE.
I principi attivi che possono essere utilizzati nei prodotti biocidi possono
essere “nuovi”, cio¢ non in commercio alla data di entrata in vigore della
Direttiva 98/8/CE (14 maggio 2000), oppure principi attivi valutati e approvati
nell’ambito del Programma di revisione comunitaria, stabilito dall’articolo 16
della stessa Direttiva. L’uso corretto comprende le misure che permettono di
limitare al minimo [’utilizzo di biocidi, nonché I’obbligo di garantire
condizioni di utilizzo sul posto di lavoro conformi alle direttive relative alla
protezione dei lavoratori.

11 D.Lgs.174/2000, norma italiana di recepimento della Direttiva 98/8/CE,
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all’articolo 27 prevede una serie di sanzioni penali e pecuniarie per una
mancata applicazione di quanto previsto dal decreto (arresto fino a tre mesi e
con un’ammenda pecuniaria).

COME SI PASSA QUINDI DAL QUADRO NORMATIVO
NAZIONALE A QUELLO COMUNITARIO?

La transizione si attua con il programma di revisione che ¢ stato sin dagli inizi
un lavoro complesso, rigoroso e ambizioso che vedeva identificati quasi mille
principi attivi ad azione biocida. Di questi solo un terzo vennero sostenuti
dall’industria: i principi attivi ammessi al programma di revisione sono stati
quelli per i quali si poteva presupporre un rapporto beneficio/rischio
accettabile e per i quali il comparto industriale aveva ritenuto vantaggiosa e
ragionevole la presentazione del dossier di valutazione.

La Direttiva 98/8/CE ha introdotto il programma di revisione di tutti i principi
attivi gia immessi sul mercato alla data del 14 maggio 2000 in quanto presenti
nei biocidi e sostenuti dal comparto industriale. Il programma decennale ha
previsto due fasi: la prima, avviata nel 2000, riguardava I’identificazione delle
sostanze, mentre la seconda, iniziata nel 2003, riguardava la valutazione di
dette sostanze. Il programma di riesame avrebbe dovuto essere completato
entro il termine previsto in origine, ovvero entro il 14 maggio 2010, data in
cui tra I’altro avrebbero cessato di valere le disposizioni nazionali in materia
di immissione dei biocidi sul mercato. A causa del protrarsi del programma di
revisione, i termini per il completamento sono slittati fino al 2024 e di
conseguenza, fino ad allora resteranno in vigore le normative nazionali, con
forte disparita di gestione dei PMC residuali nei diversi Paesi membri.

Nei cinque anni precedenti alla fase vera e propria di riesame dei principi attivi
iniziata nel 2004, la Commissione, in cooperazione con gli Stati membri e
I’industria, ha compilato un elenco dei biocidi presenti sul mercato e messo a
punto una procedura strutturata per la valutazione dei principi attivi esistenti.
La Direttiva 98/8/CE ha previsto infatti che durante il programma di revisione
vengano valutati tutti i principi attivi biocidi prima identificati e in seguito
supportati dall’Industria attraverso 1’invio di opportuna documentazione
(dossier) al fine di una loro iscrizione nell’ Allegato I della Direttiva stessa.
Per ciascun principio attivo, 1I’Industria che ha supportato il principio attivo
(Notificante) deve presentare anche I’intera documentazione relativa ad
almeno un prodotto contenente il principio attivo in oggetto. Tutto cio perché,
tra le condizioni richieste per 1’iscrizione in Allegato I, c’¢ la necessita di
dimostrare 1’esistenza di almeno un uso sicuro. Pertanto, per ogni prodotto
presentato nel dossier viene condotta una valutazione dell’esposizione che dei
rischi correlati ad un suo utilizzo. Partendo dalle circoscritte informazioni
fornite dalla Ditta in merito al tipo di prodotto, alle concentrazioni utilizzate
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nelle diverse modalita d’impiego, il valutatore definisce gli scenari di
esposizione e quantifica i livelli di esposizione per le diverse popolazioni
esposte.

La valutazione dell’esposizione umana si basa sull’utilizzo di dati
sperimentali, ottenuti da misurazioni sul campo, oppure, in assenza di dati
misurati, si ricorre all’utilizzo dei modelli. Un passaggio chiave della
valutazione dell’esposizione umana ¢ rappresentato dall’individuazione dei
metodi di applicazione del prodotto biocida e delle popolazioni
potenzialmente esposte. L’esposizione pud essere un’esposizione primaria
oppure secondaria.

L’esposizione primaria ¢ dovuta all’uso diretto del prodotto da parte di
operatori professionali (lavoratori) o non professionali (consumatori) e si puo
verificare durante 1’utilizzo del prodotto, secondo le seguenti fasi: Mixing &
loading / Applicazione / Post-application.

L’esposizione secondaria coinvolge tutte quelle popolazioni che entrano in
contatto con il prodotto senza averne la minima consapevolezza, come ad
esempio nel caso degli articoli trattati.

DIRETTIVA 98/8/CE: DEFINIZIONE DI UNO SCENARIO DI
ESPOSIZIONE [8]

Dopo aver identificato i1 diversi usi del prodotto, per ciascuno di essi va
definito uno scenario di esposizione. Lo scenario di esposizione ¢ definito
come I’insieme delle informazioni e assunzioni che descrivono le condizioni
attraverso le quali avviene il contatto tra uomo e il composto chimico. Per la
definizione di uno scenario di esposizione sono necessarie le seguenti
informazioni:

— Pattern of use (tipologie, tempi e frequenza di impiego).

— Descrizione delle modalita di impiego del prodotto (metodo di
applicazione, direzione e distanza dal punto di applicazione rispetto
all’utilizzatore).

— Popolazione esposta (identificazione di possibili sotto-popolazioni
suscettibili).

— Identificazione delle principali vie di esposizione.

— Concentrazione del prodotto biocida nelle modalita di impiego o di utilizzo
dell’articolo trattato.

— Proprieta chimico-fisiche principi attivi (peso molecolare, pressione di
vapore, log kow).

Una volta definito lo scenario di esposizione per il quale valutare i livelli attesi
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di esposizione per una determinata popolazione, si pud procedere alla
valutazione dell’esposizione ¢ alla successiva caratterizzazione dei rischi. 1l
procedimento di caratterizzazione dei rischi ¢ un processo iterativo che
procede attraverso stadi progressivi in ciascuno dei quali si tiene conto di
condizioni e assunzioni diverse che, partendo dai valori di default, si arriva a
sostituire progressivamente con i dati specifici per il composto di interesse
(laddove disponibili). Nel primo stadio (7ier 1) viene definito un caso
peggiore (“worst case approach’”) in cui seguire specifici criteri peggiorativi.

VALUTAZIONE DELL’ESPOSIZIONE DEI PRODOTTI
DISINFETTANTI

Nello specifico, i disinfettanti sono elencati nel 1° gruppo “Disinfettanti e
biocidi in generale” e suddivisi in “Tipo di prodotto” come segue:

Biocidi per I’igiene umana.

Disinfettanti per aree private e aree sanitarie pubbliche ed altri biocidi.
Biocidi per I’igiene veterinaria.

Disinfettanti nel settore dell’alimentazione umana e animale.
Disinfettanti per [’acqua potabile.

A

Da tali tipi di prodotti sono esclusi i prodotti di pulizia non destinati ad avere
effetti biocidi, compresi i detersivi liquidi e in polvere e prodotti analoghi. Ai
fini di un appropriato utilizzo, va precisato che i vari prodotti per la
disinfezione (con specifiche proprieta nei confronti dei microrganismi), sono
infatti diversi dai detergenti e dagli igienizzanti con i quali, pertanto, non
vanno confusi. Per questi ultimi, tra 1’altro, non & prevista alcuna
autorizzazione preventiva ma devono essere conformi alla normativa sui
detergenti (igienizzanti per gli ambienti) o sui prodotti cosmetici (igienizzanti
per la cute) o ad altra normativa pertinente.

Sulla base delle informazioni disponibili nel dossier presentato dal notificante,
sono state definite le tipologie di utilizzo e le metodiche di applicazione del
prodotto presentato (Tabella 1).

Per ciascuna categoria di utilizzatori e tipo di utilizzo, previsto per lo stesso
prodotto disinfettante, sono stati valutati uno o piu scenari di esposizione. Tali
scenari sono stati definiti, e i livelli di esposizione quantificati, sia nel caso
dell’applicazione diretta del prodotto (esposizione diretta) sia per tutte quelle
situazioni dove D’esposizione avviene in maniera indiretta attraverso il
contatto con superfici o articoli trattati.
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Tabella 1: Usi previsti per il prodotto disinfettante. (Modalita di
applicazione)

Task A | Disinfezione di pareti e piastrelle; utilizzatori professionali;
applicazione attraverso spraying (bassa pressione), spazzolatura,
versamento, immersione 0 mop.

Task B | Disinfezione di lavelli, toilette, pavimenti; utilizzatori non
professionali; applicazione attraverso spraying (bassa pressione),
spazzolatura, versamento, immersione o mop.

Task C | Trattamenti anti-alghe per pavimenti; utilizzatori non professionali;
applicazione attraverso spraying (bassa pressione), spazzolatura,
versamento, immersione 0 mop.

Task D | Trattamenti anti-alghe in piscine esterne; utilizzatori professionali e
non professionali. I prodotto pud essere aggiunto attraverso un
dosatore automatico o un sistema di pompaggio.

Task E | Bagni chimici; utilizzatori professionali e non professionali.

Task F | Disinfezione di pareti, pavimenti, superfici in ambito medico;
utilizzatori professionali.

Task G | Disinfezione di biancheria per indumenti ospedalieri biologicamente
contaminati; utilizzatori professionali e non professionali. Sistema
chiuso per il quale non ¢ previsto un’esposizione durante 1’uso.

REGOLAMENTO (UE) N.528/2012: L’ARDUO PERCORSO VERSO
L’ARMONIZZAZIONE EUROPEA

I Regolamento (UE) N.528/2012 (BPR) abroga ¢ sostituisce la precedente
Direttiva 98/8/CE in materia di biocidi, e riguarda I’immissione sul mercato ¢
I’utilizzo dei prodotti biocidi, i quali, per 1’azione delle sostanze attive in essi
contenute, vengono usati nella protezione umana, animale, dei materiali e
degli oggetti contro gli organismi nocivi.

Il nuovo Regolamento BPR ha lo scopo di migliorare il funzionamento del
mercato europeo attraverso la completa armonizzazione delle norme relative
alla messa a disposizione sul mercato e all’uso dei prodotti biocidi, garantendo
contemporaneamente un piu alto livello di tutela e di protezione della salute
umana, degli animali e dell’ambiente. Tra le novita introdotte dal BPR vi ¢ la
necessita di identificare gia in fase di approvazione le sostanze estremamente
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preoccupanti per 'uomo e/o per ’ambiente, cosi da garantirne il graduale
ritiro o sostituzione con alternative piu idonee. A tal fine sono stati stabiliti i
criteri di esclusione (art.5) e di sostituzione (art.10).

Pertanto, il BPR stabilisce che i principi attivi biocidi debbano essere prima
sottoposti ad un programma di riesame (introdotto dalla Direttiva 98/8/CE)
che ne dimostri ’efficacia e la sicurezza. A seguito del buon esito di tale
processo i principi attivi vengono approvati e inseriti nell’elenco dell’Unione,
per una specifica tipologia di prodotto (Product Type, PT) e tutti i prodotti
biocidi, contenenti tale principio attivo, per poter essere immessi sul mercato
devono seguire un iter autorizzativo a livello nazionale o europeo.
L’approvazione dei principi attivi avviene a livello dell’Unione, tramite la
Decisione di inclusione emessa dalla Commissione europea, e la successiva
autorizzazione dei prodotti biocidi si attua a livello degli Stati Membri.

La regolamentazione di settore si trova quindi in una lunga e complessa “fase
di transizione” nella quale convivono sia principi attivi approvati a livello
europeo sia principi attivi in fase di valutazione (revisione) ai sensi del BPR;
questi ultimi, al momento, possono essere immessi sul mercato italiano tra i
prodotti disinfettanti come PMC autorizzati dal Ministero della Salute previa
valutazione dell’Istituto superiore di sanita. In Italia viene attualmente gestita
la fase di transizione tra le attuali categorie di PMC e quelle dei futuri prodotti
biocidi; infatti possono essere autorizzati soltanto PMC contenenti principi
attivi ancora in revisione per il tipo di prodotto specifico ai sensi del BPR.

BPR: DEFINIZIONE DI UNO SCENARIO DI ESPOSIZIONE

11 BPR stabilisce che per i prodotti biocidi immessi sul mercato, e per tutti i
principi attivi in essi contenuti, debbano essere valutati i rischi connessi
all’uso del prodotto, con 1’obiettivo di identificare le condizioni di uso sicuro
in funzione delle modalita di impiego proposte per il prodotto biocida. I
risultati della valutazione della gestione del rischio dei principi attivi sono
riportati nella Decisione di inclusione emanata dalla Commissione europea:
in tale Decisione sono presenti le specifiche condizioni di uso e di mitigazione
del rischio, che devono essere rispettate dai prodotti biocidi a base del
principio attivo in questione, al fine di garantire una corretta gestione del
profilo di rischio; tali condizioni sono diversificate per le categorie di utilizzo,
in base ai diversi scenari di esposizione.

Per la stima dell’esposizione ¢ necessario identificare gli scenari di
esposizione, che descrivono le condizioni e le caratteristiche di uso di un
prodotto. In particolare, la stima dell’esposizione umana rappresenta un
elemento fondamentale nel processo di valutazione del rischio per la salute
umana e richiede la quantificazione dei livelli attesi di esposizione sia per gli
utilizzatori diretti di un prodotto che per altre categorie di popolazione,
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potenzialmente esposte a seguito del suo utilizzo.

11 processo definito di “valutazione dei rischi” ha I’obiettivo di identificare le
condizioni di uso sicuro in funzione delle modalita di impiego proposte per il
prodotto biocida; tale valutazione si compone di quattro fasi e la metodologia
per la valutazione del rischio ¢ definita come la combinazione tra queste 4 fasi
descritte nella seguente Tabella 2.

Tabella 2: Processo di valutazione dei rischi per la stima dell’esposizione

definisce le capacita intrinseche di una sostanza chimica

Identificazione dei pericoli: di causare effetti dannosi.

Determinazione della
relazione quantitativa dose
(concentrazione)/ risposta
(effetto):

rappresenta la stima del rapporto tra la dose di
esposizione e I’incidenza (o gravita) dell’effetto (eco-
tossicologico.

determinazione quantitativa di sostanza a cui I'uomo e

Valutazione dell’esposizione: . iy .
utazt posizi I’ambiente possono essere prevedibilmente esposti.

stima 1’incidenza con cui possono verificarsi degli effetti
avversi sulla popolazione esposta a seguito di
un’esposizione reale o prevedibile.

Caratterizzazione del
rischio:

Lo scenario di esposizione descrive le modalita di impiego di una sostanza (o
prodotto) e le misure atte a garantirne 1’uso sicuro; per la stima
dell’esposizione ¢ necessario identificare gli scenari di esposizione, che
descrivono le condizioni ¢ le caratteristiche di uso di un prodotto. Nel fare cio
¢ necessario innanzitutto distinguere tra scenari di esposizione primaria (0
diretta) e scenari di esposizione secondaria (o indiretta).

Per la costruzione di uno scenario, ¢ la conseguente stima dei livelli attesi, ¢
necessario conoscere alcune informazioni in merito alle caratteristiche
chimico-fisiche della sostanza, alle modalita di utilizzo e ai potenziali soggetti
esposti. Questi dati e informazioni, definiti determinanti, sono disponibili nel
fascicolo di valutazione presentato dai richiedenti all’ Autorita Competente di
valutazione (evaluating Competent Authority, eCA) € sono:

— dove e da chi viene usata la sostanza;

— caratteristiche della sostanza: stato fisico, tensione di vapore, polverosita
(es. polvere, pellet);

— composizione del prodotto;

— eventuali impurezze rilevanti presenti all’interno della sostanza;
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— come viene usata la sostanza, includendo una descrizione delle attivita e
dei fask da cui deriva un’esposizione e delle quantita utilizzate per ciascun
impiego;

— natura dell’esposizione: le condizioni operative, tra cui il tipo, la frequenza
e la durata sia dei task che dell’esposizione;

— le misure di gestione del rischio (tecniche/personale) che sono (o devono
essere) usate durante le attivita svolte. Includendo le informazioni per
dimostrare che i DPI consigliati sono adatti, € mantenuti correttamente, e
vengono usati come ultima ratio (altre opzioni di controllo vanno utilizzate
per quanto possibile);

— raccomandazioni in merito alla corretta applicazione degli appropriati
sistemi di gestione che assicurino le misure volte a limitare o evitare
I’esposizione (es. la durata dell’esposizione ¢ ridotto al minimo e DPI
viene correttamente usato).

IDENTIFICAZIONE DELLE CATEGORIE DI POPOLAZIONE
POTENZIALMENTE ESPOSTA

Per lo sviluppo di uno scenario di esposizione ¢ necessario individuare tutte
le possibili categorie di popolazione esposte ad un singolo uso, al fine di
valutarne i1 possibili rischi associati. Le popolazioni che possono essere
esposte a seguito di un uso diretto o indiretto dei prodotti biocidi sono:

— utilizzatori industriali e professionali;
— utilizzatori non professionali (consumatori);
— popolazione generale (adulti, infanti, bambini).

I possibili usi che possono comportare esposizione diretta e indiretta sono
I’uso industriale, 1’'uso professionale e 1’uso non professionale (es.
consumatori) mentre 1’esposizione indiretta invece puo essere rilevante anche
per la popolazione generale (general public). A seconda del tipo di utilizzo e
della tipologia di utilizzatore sara necessario sviluppare uno o piu scenari di
esposizione.

Gli utilizzatori industriali o professionali sono utenti che entrano in contatto
con il biocida durante la loro attivita professionale. In generale, 1’utente
professionale ¢ soggetto alle normative sulla tutela dei lavoratori e ad un
rischio controllato anche attraverso 1’applicazione di misure di controllo del
rischio e dell’uso dei Dispositivi di Protezione Individuale (DPI).

Una particolare categoria di utilizzatori professionali ¢ rappresentata dagli
utenti professionali formati: lavoratori qualificati [9,10,11], con conoscenze ¢
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capacita specifiche nel manipolare particolari tipologie di prodotto che
richiedono modalita di utilizzo con una frequenza e/o una durata maggiore (es.
pest control operator).

Per i lavoratori con conoscenze e competenze limitate nel gestire le sostanze
pericolose, come nel caso di uso non abitualmente richiesto, le condizioni di
esposizione potrebbero essere simili a quelle degli utenti non professionali.
Individuate le categorie di esposti e le specifiche competenze nella gestione
del rischio, ¢ necessario definire il tipo di esposizione per comprendere come
la popolazione entra in contatto con il prodotto in termini di esposizione diretta
o indiretta. In particolare, 1’esposizione diretta ha luogo nel momento in cui
I’individuo utilizza in prima persona il biocida.

Esposizione secondaria (o indiretta) puo aver luogo durante o dopo 1’uso del
biocida. Nel caso di utilizzatori professionali si distingue tra esposizione
intenzionale ed esposizione accidentale.

11 BPR ha definito quali sono le varie tipologie di disinfettanti che rientrano
nel campo di applicazione dei biocidi (Tabella 3). Da tali tipi di prodotti sono
esclusi i detergenti non destinati ad avere effetti biocidi, compresi i detersivi
liquidi e in polvere e prodotti analoghi.

CLP: ARTICOLO 69 DEL REGOLAMENTO BPR

Numerose sono le problematiche che ¢ necessario affrontare durante il
processo di classificazione ed etichettatura di un prodotto biocida
disinfettante; data la complessita ¢ la molteplicita di tipologie di prodotti
disinfettanti che esistono attualmente in commercio ¢ che esisteranno in un
prossimo futuro, sono in continuo aggiornamento le linee guida e le
indicazioni che vengono fornite dagli organi europei derivanti dalle
discussioni che ci sono in seno alle commissioni e ai gruppi di lavoro
predisposti.

Per i disinfettanti registrati secondo quanto previsto dalla normativa nazionale
come PMC, la responsabilita di una corretta classificazione ed etichettatura
ricade sull’ Autorita italiana che rilascia I’autorizzazione alla commercializ-
zazione.

Nel caso dei prodotti biocidi, pur trattandosi anch’essi di prodotti soggetti ad
autorizzazione, la suddetta responsabilita ¢ regolamentata secondo quanto
previsto dal BPR, che all’art.69 stabilisce che i titolari dell’autorizzazione
provvedono affinché i biocidi siano classificati, imballati ed etichettati
conformemente al Regolamento CLP.
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GRUPPO 1 - PRODOTTI DISINFETTANTI

Tipo di prodotto 1:
Igiene umana

Prodotti usati per 1’igiene umana, applicati sulla pelle o
il cuoio capelluto o a contatto con essi, allo scopo
principale di disinfettare la pelle o il cuoio capelluto.

Tipo di prodotto 2:
Disinfettanti e
alghicidi non
destinati
all’applicazione
diretta sull’uomo o
animali

Prodotti usati per la disinfezione di superfici, materiali,
attrezzature e mobilio non utilizzati in contatto diretto
con alimenti destinati al consumo umano o animale. I
settori di impiego comprendono, tra 1’altro, piscine,
acquari, acque di balneazione e altre; sistemi di
condizionamento e muri e pavimenti in aree private,
pubbliche e industriali e in altre aree per attivita
professionali.

Prodotti usati per la disinfezione dell’aria, dell’acqua
non utilizzata per il consumo umano animale, dei
gabinetti chimici, delle acque di scarico, dei rifiuti di
ospedali e del suolo.

Prodotti usati come alghicidi per il trattamento di
piscine, acquari e altre acque e per la riparazione di
materiali da costruzione.

Prodotti usati per essere incorporati in tessili, tessuti,
maschere, vernici e altri articoli o materiali allo scopo
di produrre articoli trattati con proprieta disinfettanti.

Tipo di prodotto 3:
Igiene veterinaria

Prodotti usati per I’igiene veterinaria quali disinfettanti,
saponi disinfettanti, prodotti per I’igiene orale o
corporale o con funzione antimicrobica.

Prodotti usati per disinfettare i materiali e le superfici
associati al ricovero o al trasporto degli animali.

Tipo di prodotto 4:
Settore
dell’alimentazione
umana e animale

Prodotti usati per la disinfezione di attrezzature,
contenitori, utensili per il consumo, superfici o
tubazioni utilizzati per la produzione, il trasporto, la
conservazione o il consumo di alimenti 0 mangimi
(compresa 1’acqua potabile) destinati al consumo
umano o animale.

Prodotti usati per impregnare materiali che possono
entrare in contatto con i prodotti alimentari.

Tipo di prodotto 5:
Acqua potabile

Prodotti usati per la disinfezione dell’acqua potabile
per il consumo umano e animale.
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La verifica della corretta classificazione ed etichettatura, soprattutto per i
prodotti biocidi non destinati ad un uso professionale e privi di SDS,
rappresenta un target fondamentale nelle attivita di controllo, in quanto per
questi prodotti D’etichetta ¢ il documento con cui si devono fornire
all’utilizzatore finale, spesso il consumatore, tutte le informazioni sul profilo
di rischio del prodotto e le corrette misure di mitigazione.

Infatti, la fornitura di SDS non interessa i consumatori in quanto, come sopra
esposto, la SDS ¢ destinata a un ambito professionale, e a loro ¢ destinata
I’etichetta redatta a norma dell’art.69 del BPR.

I requisiti dell’art.69 del BPR corrispondono in larga misura a quelli del
Regolamento CLP con I’aggiunta di informazioni supplementari specifiche
per i prodotti biocidi.

Per quanto attiene al Regolamento REACH, le sostanze attive biocide sono
considerate come gia registrate se sono soddisfatte le condizioni stabilite nel
par.2 dell’art.15 del Regolamento REACH, mentre i co-formulanti usati nei
biocidi non beneficiano dell’esenzione dalla registrazione e non sono pertanto
considerati registrati.

SDS: ARTICOLO 70 DEL REGOLAMENTO BPR
L’art.70 conferma 1I’interazione tra i Regolamenti BPR, CLP e REACH:

“Le schede di dati di sicurezza per i principi attivi e i biocidi sono predisposte
e messe a disposizione a norma dell’art.31 del Regolamento (CE)
N.1907/2006, ove applicabile”.

Questo articolo richiede che per tutte le sostanze attive pericolose e per i
biocidi siano predisposte e fornite SDS conformi al REACH, in quanto alle
sostanze attive e ai prodotti biocidi si applicano gli obblighi di trasmissione
dell’informazione lungo la catena di approvvigionamento contenuti nel Titolo
IV del Regolamento REACH. 11 BPR infatti richiede che fornitori di sostanze
e miscele informino i destinatari dei loro prodotti, sui pericoli e sulle misure
per controllare i rischi che essi pongono.

Per gli usi industriali e professionali questa comunicazione avviene attraverso
la SDS che deve essere predisposta secondo i requisiti dell’art.31 del REACH.
Sono tenuti al rispetto di questi requisiti sia coloro che forniscono sostanze
attive per ’inclusione in prodotti biocidi sia coloro che producono prodotti
biocidi.

Le sostanze attive biocide sono sottoposte ad un accurato processo di
valutazione e approvazione a livello europeo, quindi esse sono considerate
come gia registrate ai sensi del REACH se sono soddisfatte le condizioni
stabilite nell’art.15(2) del REACH. Per le sostanze attive fabbricate o
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importate solo per I'uso in biocidi e contemplate dall’art.15, par.2, del
Regolamento REACH e per i co-formulanti in quantita inferiori a 1 tonnellata
all’anno non ¢ richiesto un CSR. Permane 1’obbligo di allegare gli scenari
d’esposizione alla SDS a norma dell’art.31, par.7, per le sostanze attive
quando non soddisfano i criteri di cui all’art.15, par.2, per esempio usi non
svolti in biocidi che hanno luogo al di fuori del territorio SEE (Spazio
Economico Europeo). I componenti che possono essere inclusi nella
formulazione di un biocida, diversi dalle sostanze attive, possono essere
registrati in ambito REACH e le informazioni disponibili derivanti dal
processo di registrazione possono essere comunicate nella catena di
approvvigionamento.

E importante sottolineare che sono considerati gia registrati ai sensi del
Regolamento REACH solo i quantitativi delle sostanze attive usate nei
prodotti biocidi. Pertanto, come gia ricordato precedentemente, se la sostanza
¢ usata anche per un uso diverso da quello di principio attivo nei biocidi,
I’esenzione non si applica all’uso diverso e il quantitativo della sostanza per
un impiego diverso dall’uso in biocidi dovra essere registrato.

Per quanto riguarda i co-formulanti usati nei biocidi, il BPR non menziona
alcuno specifico requisito ad eccezione di quei co-formulanti che sono
“sostanze che destano preoccupazione”, cosi come definite nel punto 1 f)
dell’art.3 del BPR, i quali non beneficiano dell’esenzione dell’art.15(2) e non
sono pertanto considerati registrati. Puo quindi verificarsi che sia disponibile
uno scenario di esposizione per un co-formulante contenuto in un prodotto
biocida e registrato. Il formulatore ¢ quindi tenuto a prendere in
considerazione nella sua SDS le informazioni contenute in questo scenario.

PUBBLICITA: ARTICOLO 72 DEL REGOLAMENTO BPR

La pubblicita dei biocidi ¢ normata dall’art.72 del BPR, ma a differenza dei
PMC, non deve essere preventivamente autorizzata dal Ministero della Salute.
Ne consegue che un importante ruolo dei controlli riguarda proprio le attivita
di pubblicita e promozione, in particolar modo le modalita di presentazione
dei prodotti venduti on-line.

L’art.72 prevede chiare indicazioni, quali I’indicazione che ogni annuncio
pubblicitario di un biocida deve essere conforme al Regolamento CLP e
includere la frase: “Usare i biocidi con cautela. Prima dell ‘uso leggere sempre
letichetta e le informazioni sul prodotto” che devono essere chiaramente
distinguibili e leggibili dal resto dell’annuncio pubblicitario.

Aspetto di fondamentale importanza, considerando che i biocidi sono prodotti
di largo impiego domestico, usati dalla popolazione generale su decisione
propria, spesso senza interazione con operatori esperti, ¢ che il Regolamento
BPR stabilisce che gli annunci pubblicitari dei biocidi non devono fuorviare
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rispetto ai rischi che il prodotto comporta per la salute umana, la salute
animale o I’ambiente e alla sua efficacia: infatti la pubblicita di un biocida non
deve contenere le frasi «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuo,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o
indicazioni analoghe.

IL SISTEMA INTEGRATO DEI CONTROLLI

1l quadro normativo dei controlli dei prodotti biocidi ¢ definito dal D.M. del
10 ottobre 2017 [12], che definisce le competenze in materia di controlli del
Ministero della Salute e degli enti territoriali, istituisce la necessita di
redazione del piano annuale dei controlli, il Gruppo di Lavoro «Controlli
ufficiali sui prodotti Biocidi» e introduce la definizione di un piano di
Formazione degli utilizzatori professionali.

Considerato che tali enti territoriali sono competenti per i controlli sulle
sostanze chimiche contenute nei biocidi, I’ Accordo Stato-Regioni CSR/181
del 29 ottobre 2009 ¢ stato aggiornato con I’Allegato A (Accordo Stato-
Regioni CSR/213 del 6 dicembre 2017) [13] per le attivitd di controlli
nell’ambito dei biocidi, estendendo tali attivita anche alle verifiche della
corrispondenza ai requisiti di autorizzazione e alle misure idonee per 1’uso
sostenibile dei biocidi.

Il BPR all’art.65 - Osservanza dei requisiti riporta 1 compiti a carico delle
autorita competenti in tema di controlli e recita nei seguenti punti:

“1. Gli Stati Membri adottano le disposizioni necessarie per il monitoraggio
dei biocidi e degli articoli trattati immessi sul mercato al fine di accertarne la
rispondenza ai requisiti del presente Regolamento. [...]

2. Gli Stati Membri adottano i provvedimenti necessari affinché siano
effettuati controlli ufficiali ai fini dell’osservanza del presente Regolamento.

[...]

3. A decorrere dal 01/09/2015, e ogni cinque anni, gli Stati Membri inviano
alla Commissione una relazione (con dati di sorveglianza) sull’attuazione del
presente regolamento nei rispettivi territori”.

Vi ¢ una fattiva collaborazione avviata dalla Direzione Generale della
Prevenzione del Ministero della Salute, la rete REACH (Registration,
Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals, ossia registrazione,
valutazione, autorizzazione e restrizione delle sostanze chimiche) con la
Direzione Generale dei Dispositivi Medici del Ministero della Salute (Autorita
competente per I’immissione in commercio dei prodotti biocidi), e sostenuta
dalle Autorita delle Regioni coinvolte nelle attivita dei controlli sul territorio;
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il quadro normativo ¢ definito nell’Allegato A all’Accordo Stato-Regioni
CSR/181 del 29 ottobre 2009 in cui sono esplicitate dettagliatamente le
indicazioni specifiche della organizzazione e della pianificazione in tema di
controlli dei prodotti biocidi. La stretta connessione del nuovo Accordo
Biocidi con I’accordo REACH ¢ infatti motivata sia dall’opportunita di
raccordare le attivita di controllo REACH con le attivitd di controllo sui
biocidi, sia di rispondere alla progettazione avviata dall’Agenzia Europea per
le Sostanze Chimiche (European CHemical Agency, ECHA) per tali attivita.
In particolare, per quanto riguarda i requisiti sottoposti a verifica, sono
riportate le seguenti attivita di controllo:

A) processo di fabbricazione:

a1)-le SDS e le specifiche SA e altri ingredienti;

ay)-la documentazione delle varie operazioni di fabbricazione compiute;
a3)-1 risultati dei controlli di qualita interni;

a4)-1’identificazione dei lotti di produzione.

B) immissione in commercio:

* requisiti indicati nell’autorizzazione dei prodotti biocidi (decreto e SPC);
» verifica di quanto previsto dall’art.69 BPR.

b1)-CLP;
b,)-informazioni riportate nelle etichette (comma 2, dell’art. 69 BPR);
bs)-conformita e disponibilita SDS (art. 31 del Regolamento REACH).

Per quanto riguarda le attivita di analisi quali-quantitative sui prodotti biocidi
ed articoli trattati ci si avvale dell’organizzazione identificata nell’accordo
Stato/Regioni REACH.

Come si nota, le attivita di controllo nell’ambito dei prodotti biocidi sono
indirizzate anche alla verifica dei requisiti di qualita del processo di
produzione, mentre per quanto riguarda i PMC questo ¢ assicurato dal
controllo dell’officina di produzione da parte dei NAS.

La verifica del rispetto delle condizioni di autorizzazione si svolge
avvalendosi del decreto con annesso Riassunto delle caratteristiche del
prodotto (SPC: Summary product charateristics) e la verifica dei requisiti
fondamentali previsti dall’art.69 e le SDS.

Si € qui voluta esporre una panoramica dei processi normativi e valutativi dei
prodotti disinfettanti, in quanto avendo maggiori informazioni relative alla
tipologia dei dati che vengono valutati in fase di registrazione dei PMC e in
fase di autorizzazione dei prodotti biocidi, si possono meglio individuare le
criticita e di conseguenza le priorita verso le quali indirizzare le attivita di
controllo. Inoltre sono stati posti in evidenza i punti di contatto dei diversi
Regolamenti europei focalizzati sulla sicurezza chimica, per implementare la
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condivisione delle esperienze e delle competenze, al fine di rafforzare gli
obiettivi anche della normativa sulla sicurezza sui luoghi di lavoro di cui al
Decreto Legislativo 9 aprile 2008, N.81. [14]

Un prossimo orizzonte di tutela della salute umana e ambientale sara
I’applicazione dei principi cardine dell’uso sostenibile anche ai prodotti
biocidi, come definito dalla Direttiva 2009/128/CE sull’uso sostenibile dei
pesticidi e del relativo recepimento nazionale di cui al Decreto Legislativo 14
agosto 2012, N.150. [15,16]
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INTRODUZIONE

Tutti i prodotti che vantano in etichetta un’azione disinfettante, battericida,
virucida o una qualsiasi azione adatta a combattere microrganismi possono
ricadere sotto differenti classificazioni merceologiche in funzione di diversi
parametri che li caratterizzano. In generale, la qualifica di un disinfettante si
basa sulla destinazione d’uso del prodotto. In particolare, i disinfettanti usati
nel settore medicale ricadono nel campo di applicazione del Regolamento
(UE) N.528/2012 relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’'uso dei
prodotti biocidi (di seguito BPR) [1] ma potrebbero anche essere classificati
farmaci o dispositivi medici in relazione al loro meccanismo d’azione, alla
loro destinazione d’uso, alla composizione e al claim’. In ogni caso, a
seconda della classificazione merceologica sono posti in commercio solo
dopo aver ottenuto una specifica autorizzazione alla commercializzazione da
parte del Ministero della Salute o della Commissione Europea o di un
Organismo Notificato.

Nel caso dei disinfettanti per uso generale, destinati alla disinfezione delle
superfici e degli ambienti non destinati all’applicazione diretta sull’uomo, la
normativa di riferimento ¢ rappresentata dal BPR e, nell’ambito di questa
normativa, essi afferiscono alla tipologia di prodotti (Product Type, PT)
PT2. In attesa dell’entrata a pieno regime del BPR (prevista entro maggio
2024), I’iter regolatorio prevede che tali prodotti possano essere autorizzati a
livello nazionale come presidi medico chirurgici (PMC)*# ai sensi del DPR 6
ottobre 1998, N.392 e del Provvedimento del 5 febbraio 1999 [2].

! Per claim si intende ’azione del prodotto.

2 La tipologia di prodotto PT2 comprende i “prodotti disinfettanti non destinati
all'applicazione diretta sull'uomo o sugli animali”.

3 Ministero della Salute - Immissione in commercio di disinfettanti, le procedure di
autorizzazioni.
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Un caso particolare di disinfettanti ¢ quello dei disinfettanti per dispositivi
medici la cui normativa di riferimento, allo stato attuale, ¢ rappresentata
dalla Direttiva 93/42/CEE relativa ai dispositivi medici [2].

Nella fase di emergenza da SARS-CoV-2, a fronte dell’aumentata richiesta
di disinfettanti per le mani e per le superfici e del conseguente aumento di
produzione degli stessi, anche in virtu delle deroghe alla loro autorizzazione
per I'immissione in commercio, 20 Stati membri hanno denunciato a partire
da marzo 2020 un aumento di presenza sul mercato di disinfettanti, con
particolare riferimento a disinfettanti per le mani, non conformi’. Le
principali non conformita riguardavano assenza di autorizzazione, assenza di
etichettatura di pericolo e formulazione inefficace contro i virus. A fianco di
queste non conformita, a livello nazionale, ¢ emerso 1'uso diffuso di
disinfettanti per dispositivi medici come disinfettanti ambientali.

Questo contributo presenta sinteticamente 1’ambito regolatorio dei
disinfettanti per DM - diverso da quello dei disinfettanti ambientali - 1’iter
per la loro marcatura CE e i requisiti per la loro etichettatura. La finalita ¢
quella di chiarire che un prodotto - seppure con la medesima composizione -
dovrebbe essere usato esclusivamente per la destinazione d’uso per cui €
stato autorizzato e che pertanto un disinfettante per dispositivi medici, anche
se marcato CE, per poter essere usato come disinfettante ambientale deve
essere espressamente autorizzato per tale scopo ai sensi del BPR.

Il principio di base ¢ che a un determinato prodotto, in funzione delle
peculiarita che lo caratterizzano (meccanismo d’azione, destinazione d’uso,
composizione e claim), si dovrebbe applicare una sola normativa.

NORMATIVA DI RIFERIMENTO PER I DISPOSITIVI MEDICI

I dispositivi medici (di seguito DM) rientrano attualmente nelle tre categorie
regolamentate dalle seguenti direttive specifiche:

- “Dispositivi Medici impiantabili attivi” disciplinati dalla Direttiva
90/385/CEE [3], come modificata da ultimo con Direttiva 2007/47/CE,
recepita con D.Lgs.14/12/1992, N.507, emendato col D.Lgs.25/01/2010,
N.37;

http://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2 1 1 1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=d

alministero&id=4407.

4 Ministero della Salute - Etichettatura prodotti disinfettanti.
http://www.salute.gov.it/portale/news/p3 2 1 1 1.ijsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=-
dalministero&id=3652.

S ECHA. EU Member States report illegal and ineffective disinfectants.
https://echa.europa.eu/it/-/eu-member-states-report-illegal-and-ineffective-disinfectants.
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- “Dispositivi medici” regolamentati dalla Direttiva 93/42/CEE [2], come
modificata da ultimo con Direttiva 2007/47/CE, recepita con D.Lgs.
24/02/1997, N.46 emendato col D.Lgs.25/01/2010, N.37 e

- “Dispositivi medico-diagnostici in vitro” disciplinati dalla Direttiva
98/79/CE [4], come modificata da ultimo con Direttiva 2007/47/CE,
recepita con D.Lgs.8/9/2000, N.332, emendato col D.Lgs.25/01/2010,
N.37.

Le due Direttive sugli impiantabili attivi e sui DM sono confluite, a scopo di
semplificazione, in un unico atto legislativo il Regolamento (UE) 2017/745
[5] che si applichera obbligatoriamente a partire da maggio 2021 mentre, a
partire dal 2022, il Regolamento (UE) 2017/746 (che abroga la Direttiva
98/79/CE) [6] disciplinera i dispositivi medico-diagnostici in vitro (IVD).

In generale i DM non sono soggetti ad autorizzazione prima della
immissione sul mercato ma devono soddisfare i requisiti essenziali in
considerazione della loro destinazione stabiliti dalla Direttiva 93/42/CEE
(articolo 3 e Allegato I). La conformita del prodotto deve essere valutata dal
fabbricante del prodotto secondo le procedure definite nella Direttiva
(articolo 11, Valutazione della conformita).

ESENZIONI DAL CLP E DAL REACH PER I DISPOSITIVI MEDICI

Sia il Regolamento CLP [8] che il REACH [9] prevedono una serie di
esenzioni che possono essere totali o parziali e la cui motivazione € quella di
evitare una doppia regolamentazione per sostanze ¢ miscele gia
adeguatamente controllate da disposizioni specifiche, contenute in altre
norme della legislazione comunitaria [10]. Queste esenzioni sono incluse,
rispettivamente, nell’articolo 1 del CLP (relativo a Scopo e ambito di
applicazione) e nell’articolo 2 del REACH (relativo al Campo di
applicazione).

Nello specifico, le esenzioni che riguardano i DM sono incluse:

- nell’articolo 1.5(d) del CLP che stabilisce che il Regolamento non si
applica alle seguenti sostanze e miscele allo stato finito, destinate
all’utilizzatore finale: dispositivi medici come definiti nelle Direttive
90/385/CEE e 93/42/CEE, di carattere invasivo o utilizzati in contatto
fisico diretto con il corpo umano, e nella Direttiva 98/79/CE,;

- nell’articolo 2.6(c) del REACH che stabilisce che il Titolo IV del
Regolamento (relativo agli obblighi di trasmissione di informazioni
all’interno della catena di approvvigionamento) non si applica alle seguenti
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miscele allo stato finito, destinate all utilizzatore finale: DM invasivi o
usati a contatto diretto con il corpo umano purché disposizioni comunitarie
fissino per le sostanze e le miscele pericolose disposizioni in materia di
classificazione e etichettatura che assicurino lo stesso livello di
informazione e di protezione della Direttiva 1999/45/CE.

Da quanto precede si evince che i DM allo stato finito, destinati
all’utilizzatore finale che “non sono invasivi o non sono usati a contatto
diretto con il corpo umano” devono ottemperare agli obblighi di
etichettatura secondo il CLP e ai requisiti del Titolo IV del REACH.

Nel caso in esame, 1 “disinfettanti usati esclusivamente per la disinfezione di
dispositivi medici e attrezzature” “non essendo invasivi” e “non essendo
utilizzati mediante contatto diretto con il corpo umano” non usufruiscono
delle esenzioni nell’articolo 1.5(d) del CLP e dell’articolo 2.6(c) del REACH
e devono pertanto essere etichettati e rispettare le disposizioni del Titolo IV
del REACH che comporta, se del caso, la redazione di una SDS.

La Direttiva 93/42/CEE si applica a un’ampia varieta di DM che, in larga
misura, si configurano in ambito REACH come articoli®. Tuttavia, alcuni
prodotti, disciplinati come DM, come le miscele usate come disinfettanti per
DM, che allo stato finito, nella forma destinata all’utilizzatore finale:

- “non sono invasivi” o

- “non sono usati a contatto diretto con il corpo umano durante I'uso” non
sono esentati dal CLP e dal REACH.

Come di seguito ampiamente argomentato, TUTTI i prodotti
specificatamente destinati a essere usati per disinfettare i DM sono essi
stessi DM di classe Ila, a meno che non siano destinati specificatamente
ad essere usati per disinfettare dispositivi invasivi, nel qual caso rientrano
nella classe IIb ¢ devono pertanto seguire un preciso iter per la marcatura
CE. che ne dimostri la conformita alla direttiva ¢ che consenti loro in tal
modo di circolare liberamente nella Comunita e di essere messi in funzione
secondo 1'uso al quale sono destinati [3].

¢ REACH - L’articolo 3.3 definisce articolo: un oggetto a cui sono dati durante la
produzione una forma, una superficie o un disegno particolari che ne determinano la
funzione in misura maggiore della sua composizione chimica.
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I DISPOSITIVI MEDICI “DISINFETTANTI USATI
ESCLUSIVAMENTE PER LA DISINFEZIONE DI DISPOSITIVI
MEDICI E ATTREZZATURE”

L’articolo 9.1 della Direttiva 93/42/CEE suddivide i dispositivi che ricadono
nel proprio campo di applicazione (che quindi non sono né impiantabili
attivi, né diagnostici in vitro) nelle quattro classi: I, Ila, IIb e III e la loro
classificazione segue le regole di classificazione dell’Allegato IX della
medesima Direttiva che definisce le regole relative ai Criteri di
classificazione. In particolare, la Regola 15 stabilisce che sono dispositivi
medici “i disinfettanti usati esclusivamente per la disinfezione di dispositivi
medici e attrezzature” (destinati ad esempio ad essere utilizzati per
disinfettare attrezzature da endoscopia o emodialisi, sterilizzatori destinati
specificatamente per DM in ambito medico e macchine per il lavaggio e la
disinfezione di strumentazione chirurgica ed altri utensili strumenti medico-
chirurgici; liquidi per la pulizia e la disinfezione di protesi dentarie).

L’articolo 2.2 (Ambito di applicazione) del BPR esplicita:

“Il Regolamento (UE) N.528/2012 non si applica ai biocidi o
agli articoli trattati che rientrano nell’ ambito di applicazione
della Direttiva 90/385/CEE, della Direttiva 93/42/CEE e della
Direttiva 98/79/CE”.

Pertanto, mentre i cosiddetti “disinfettanti generali” sono considerati biocidi
e afferiscono al Gruppo 17 dell’ Allegato V del BPR, i prodotti che rientrano
nell’ambito di applicazione delle tre direttive relative ai dispositivi medici
sono espressamente esclusi dal BPR.

A conferma, D’articolo 9.1 della Direttiva 93/42/CEE stabilisce che la
classificazione dei DM segue le regole di classificazione dell’Allegato 1X
(Criteri di classificazione). In particolare, la Regola 15 stabilisce che:

“Tutti i dispositivi destinati specificamente ad essere utilizzati
per disinfettare, pulire, sciacquare o se necessario idratare le
lenti a contatto rientrano nella classe 11b.

Tutti i dispositivi destinati specificamente ad essere utilizzati
per disinfettare i dispositivi medici rientrano nella classe lla a
meno che non siano destinati specificamente ad essere utilizzati

711 GRUPPO 1 dell’Allegato V del BPR, relativo ai “Disinfettanti”, comprende il PT1 “Igiene
Umana”, il PT2 “Disinfettanti e alghicidi non destinati all’applicazione diretta sull’'uomo o
animali”, il PT3 “Igiene Veterinaria”, il PT4 “Settore dell’alimentazione umana e animale”
e il PT5 “Acqua potabile” [1].
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per disinfettare i dispositivi invasivi, nel qual caso essi
rientrano nella classe 11b.

Questa Regola non si applica ai prodotti destinati a pulire i
dispositivi medici diversi dalle lenti a contatto mediante
un'azione fisica”.

Il Manuale dei Prodotti Borderline redatto da un gruppo di lavoro istituito
presso la Commissione Europea (a cui partecipano Autoritd competenti e
rappresentanti delle imprese di settore), nella sezione 5.3, avalla quanto
precede chiarendo:

“While usually disinfectant products are regulated within the
biocides legal framework, those that are specifically intended
for disinfecting medical devices fall within the scope of the
Directive 93/42/EEC. Examples of accessories of medical
devices - Disinfectants specifically intended for use with
medical devices (e.g. endoscopes)”

e concludendo che:

“products intended for disinfecting medical devices or cleaning

contact lenses (rule 15 of annex IX of the MMD) are medical
devices” [11].

Una ulteriore conferma ¢ presente nella Linea Guida della Commissione
Europea sulla Classificazione dei Dispositivi Medici [12]. Entrambi 1
documenti non hanno forza di legge ma rappresentano un punto di vista del
gruppo di lavoro e assicurano un approccio uniforme tra i paesi dell’UE.

E importante sottolineare che il Regolamento (UE) 2017/745, che abroga a
partire da maggio 2021 le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE, conferma le
disposizioni precedenti in particolare:

-nell’articolo 2.1 dove si dichiara in maniera esplicita che:

“si conmsiderano dispositivi medici anche i prodotti
specificamente  destinati  alla  pulizia, disinfezione o
sterilizzazione degli accessori per i dispositivi medici”;

- nell’Allegato | (Requisiti generali di sicurezza e prestazione), al Capo 1

(Requisiti relativi alla progettazione e alla fabbricazione), nel punto 10.4.5
relativo all’ Etichettatura che stabilisce che:

Se i dispositivi, le loro parti o i materiali utilizzati nella loro
fabbricazione ai sensi del punto 10.4.1 contengono sostanze di
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cui alle lettere a) o b) del punto 10.4.1 in una concentrazione
superiore allo 0,1 % peso su peso (p/p), la presenza di tali
sostanze ¢ indicata mediante un'etichetta apposta sui dispositivi
stessi e/o sul confezionamento unitario o, eventualmente, sul
confezionamento commerciale con ['elenco di tali sostanze. Se fra
gli usi cui detti dispositivi sono destinati figurano il trattamento
di bambini o donne in gravidanza o allattamento o il trattamento
di altri gruppi di pazienti ritenuti particolarmente vulnerabili a
tali sostanze e/o materiali, nelle istruzioni per l'uso sono fornite
informazioni sui rischi residui per tali gruppi di pazienti e, se del
caso, sulle misure precauzionali appropriate;

- ulteriore conferma dei contenuti oggi stabiliti nella Regola 15 della
Direttiva 93/42/CEE si trova nella Regola 16 del Capo III dell’Allegato
VIII (Regole di classificazione):

Tutti i dispositivi destinati specificamente a essere utilizzati per
disinfettare, pulire, sciacquare o, se del caso, idratare le lenti a
contatto rientrano nella classe I1b.

Tutti i dispositivi destinati specificamente a essere utilizzati per
la disinfezione o la sterilizzazione dei dispositivi medici
rientrano nella classe Ila, a meno che si tratti di soluzioni
disinfettanti o di apparecchi di lavaggio e disinfezione destinati
specificamente a essere utilizzati per disinfettare i dispositivi
invasivi al termine del trattamento, nel qual caso rientrano
nella classe I1b.

Questa Regola non si applica ai dispositivi destinati a pulire
dispositivi diversi dalle lenti a contatto solo mediante un'azione
fisica.

ITER REGOLATORIO PER LA MARCATURA CE DI
DISINFETTANTI PER DISPOSITIVI MEDICI

I DM di classe Ila e IIb, quali sono appunto i disinfettanti per DM, non sono
DM in autocertificazione (come quelli in classe 1), ma richiedono
obbligatoriamente 1’intervento di un Organismo Notificato® (ON) che ne
verifichi la conformita con i requisiti regolamentari applicabili.

8 Gli organismi notificati sono organismi autorizzati, con apposita procedura, dalle autorita
competenti dei vari Stati dell’Unione Europea e designati a espletare le procedure di
certificazione. Ministero della Salute — Dispositivi Medici - Organismi notificati e
conformita CE.



SANIFICANTI CLP-REACH 2020
DEI LUOGHI DI VITA E DI LAVORO

90

La procedura, in base alla quale un ON constata e valuta che un prodotto
rappresentativo di una determinata produzione soddisfa le disposizioni della
Direttiva 93/42/CEE e pertanto sara un futuro DM, ¢ definita “Marcatura
CE™.

L’articolo 11 della Direttiva 93/42/CEE, relativo alla Valutazione della
Conformita stabilisce che:

- per i dispositivi appartenenti alla classe Ila, ad esclusione dei dispositivi su
misura [qualsiasi dispositivo fabbricato appositamente sulla base della
prescrizione scritta di un medico debitamente qualificato e indicante, sotto
la responsabilita del medesimo, le caratteristiche di progettazione e
destinato ad essere utilizzato solo per un determinato paziente] e dei
dispositivi destinati ad indagini cliniche [un dispositivo destinato ad essere
messo a disposizione di un medico debitamente qualificato per lo
svolgimento di indagini di cui all'allegato X, punto 2.1, in un ambiente
clinico umano adeguato], il fabbricante deve, ai fini dell'apposizione della
marcatura CE, seguire la procedura dell'allegato VII relativo alla
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE, unitamente:

a) alla procedura relativa alla VERIFICA CE di cui all'allegato 1V,
oppure

b) alla procedura di cui all'allegato V relativa alla DICHIARAZIONE DI
CONFORMITA CE (garanzia di qualita della produzione),

oppure

¢) alla procedura relativa alla DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE
(garanzia di qualita del prodotto) di cui all'allegato VI.

- Per i dispositivi appartenenti alla classe IIb, diversi dai dispositivi su
misura e dai dispositivi destinati ad indagini cliniche, il fabbricante deve
seguire, ai fini dell'apposizione della marcatura CE:

a) la procedura relativa alla dichiarazione di conformita CE (sistema
completo di garanzia di qualita) di cui all'allegato II; in tal caso non si
applica il punto 4 dell'allegato II, oppure

http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2 5.jsp?lingua=italiano&area=dispositivimedici&me
nu=conformita.
° I termini “Marchio CE” e “Marcatura CE” sono tra loro equivalenti.
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b) la procedura relativa alla CERTIFICAZIONE CE di cui all'allegato II1
unitamente:

1) alla procedura relativa alla VERIFICA CE di cui all'allegato IV,
oppure

ii) alla procedura relativa alla DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
CE (garanzia di qualita della produzione) di cui all'allegato V,

oppure

iii) alla procedura relativa alla DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
CE (garanzia di qualita del prodotto) di cui all'Allegato VI.

La documentazione che il fabbricante deve presentare deve consentire
all’ON di valutare aspetti quali: progettazione, fabbricazione e prestazioni
del prodotto e comprende il Sistema di Qualita (SdQ)'° e la documentazione
tecnica (fascicolo tecnico di seguito FT) come definito dagli Allegati sopra
indicati.

La documentazione del FT di un DM disinfettante per DM comprende, in
linea generale!!, quanto segue:

- Descrizione e specifiche del dispositivo, inclusi accessori e varianti che
include, tra I’altro, nome del prodotto, descrizione generale del prodotto,
compresa la sua destinazione d’uso, specifiche inerenti il confezionamento,
specifiche tecniche, principi di funzionamento del dispositivo e del suo
modo di azione.

- Individuazione della classe di rischio (Ila o 1Ib) di appartenenza con il
riferimento alla Regola utilizzata.

- Composizione quali-quantitativa in % p/p (inclusi eccipienti, conservanti
ecc.) con indicazione della funzione attribuita dal fabbricante (ad esempio
principio attivo, tensioattivo, solvente, ecc...).

- Schede di Dati di Sicurezza (SDS) dei componenti pericolosi fornite dai
relativi fornitori qualificati. Le SDS devono essere aggiornate e redatte ai
sensi dell’articolo 31 e dell’Allegato II del Regolamento REACH.

108dQ: insieme di documenti per la qualita che viene utilizzato da un’organizzazione
coinvolta in una o piu fasi del ciclo di vita di un DM.

1Considerando che a maggio 2021 entrera in applicazione il nuovo Regolamento (UE)
2017/745, relativamente alla Documentazione del FT si fa riferimento agli Allegati II
(Documentazione Tecnica) e III (Documentazione tecnica sulla sorveglianza post-
commercializzazione) del nuovo Regolamento che definiscono in maniera pill puntuale
quanto era gia presente nella Direttiva 93/42/CEE.
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- Schede tecniche dei materiali di confezionamento.

- Test di attivita ed efficacia secondo le norme UNI in relazione al claim e
alla destinazione d’uso dichiarati dal fabbricante. Si sottolinea che le
norme UNI richieste per valutare 1’efficacia sono le stesse richieste per
valutare ’efficacia dei disinfettanti Biocidi ai sensi del BPR.

- Progetto di etichettatura e delle istruzioni per l'uso.
- Informazioni di progettazione e fabbricazione.

- Requisiti generali di sicurezza e prestazione.

- Analisi dei rischi e dei benefici e gestione del rischio.

- Verifica e Convalida del prodotto, comprendente i risultati e le analisi
critiche di tutte le verifiche e di tutti i test di convalida e/o di studi
intrapresi al fine di dimostrare la conformita del dispositivo e in particolare
ai pertinenti requisiti generali di sicurezza e prestazione quali i dati
preclinici e clinici; informazioni supplementari necessarie per casi
specifici.

- Documentazione tecnica sulla sorveglianza post-commercializzazione.

L’ON esamina e valuta la documentazione presentata.
Se quanto presentato soddisfa le disposizioni della Direttiva, I'ON rilascia al
richiedente la marcatura CE.

L’ON scelto dal fabbricante per la marcatura CE del suo prodotto effettua
una procedura di sorveglianza per garantire che il fabbricante soddisfi
correttamente gli obblighi derivanti dal SdQ approvato.

II fabbricante autorizza I'ON a svolgere tutte le ispezioni necessarie ¢ gli
mette a disposizione tutte le informazioni utili, e in particolare:

- la documentazione del SdQ;
- la documentazione tecnica;

- 1 dati previsti nella parte del SdQ che riguardano la fabbricazione, per
esempio le relazioni di ispezioni, prove, tarature, qualifica del personale
interessato, ecc...

L'ON svolge periodicamente ispezioni e valutazioni per accertarsi che il
fabbricante applichi il SdQ approvato e presenta al fabbricante una relazione
di valutazione.

L'ON puo inoltre recarsi presso il fabbricante per visite impreviste. In
occasione di tali visite I'ON puo, se necessario, svolgere o fare svolgere delle
prove per accertarsi del buon funzionamento del SdQ.
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ETICHETTATURA DEI DISINFETTANTI PER DISPOSITIVI
MEDICI

Come sopra definito questi prodotti, nonostante la loro destinazione d’uso
“biocida”, non rientrano nel campo di applicazione del Regolamento (UE)
N.528/2012 (BPR, articolo 2.2 lettera b). Essi invece rientrano nel campo di
applicazione di due normative differenti: la Direttiva 93/42/CEE e il
Regolamento (CE) N.1272/2008 (CLP) [8].

In particolare, in merito all’etichettatura, la Direttiva 93/42/CEE, stabilisce
nell’ Allegato I, punto 13 le Informazioni fornite dal fabbricante.

Al momento dell'immissione in commercio, ai sensi dell’articolo 17,
I’etichetta riporta la marcatura di conformita CE corrispondente al simbolo
riprodotto all'allegato XII, che deve essere apposto in maniera visibile,
leggibile ed indelebile sui dispositivi in questione che deve comparire anche
sulla confezione commerciale e sulle eventuali istruzioni per 1'uso.

La marcatura CE deve essere corredata del numero di codice
dell'organismo notificato responsabile dell'applicazione delle procedure
previste agli allegati I, IV, Ve VI

Al contempo, considerando che i1 suddetti prodotti sono anche miscele
pericolose, ’etichetta deve rispettare i requisiti del CLP. A tal riguardo si
ribadisce infatti che il CLP riporta all’Art.1, comma 5 (d) che il
Regolamento non si applica ai:

dispositivi medici come definiti nelle direttive 90/385/CEE e
93/42/CEE, di carattere invasivo o utilizzati in contatto fisico
diretto con il corpo umano, e nella Direttiva 98/79/CE; sia
come sostanze sia come miscele quando sono allo stato finito,
destinate all'utilizzatore finale:

I DM disinfettanti per DM non sono né DM di carattere invasivo
(dispositivo che penetra parzialmente o interamente nel corpo tramite un
orifizio del corpo o una superficie corporea), né DM utilizzati in contatto
fisico diretto con il corpo umano e pertanto non usufruiscono delle
esenzioni dell’articolo 1.5(d) del CLP e quindi rientrano nel campo di
applicazione del CLP.

In conclusione, I’etichetta di pericolo di un DM disinfettante per DM
riportera in aggiunta alla marcatura di conformita CE corredata del
numero di codice dell'organismo notificato anche quanto definito
dall’articolo 17 del CL.P nei punti:

a) nome, indirizzo e numero di telefono del fornitore o dei fornitori;
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b) la quantita nominale della sostanza o miscela contenuta nel collo messo
a disposizione dal pubblico, se tale quantita non ¢ indicata altrove nel
collo;

c) gli identificatori del prodotto specificati all'articolo 18;

d) se del caso, i pittogrammi di pericolo conformemente all'articolo 19;

e) se del caso, le avvertenze conformemente all'articolo 20;

f) se del caso, le indicazioni di pericolo conformemente all'articolo 21;

g) se del caso, gli opportuni consigli di prudenza conformemente
all'articolo 22;

h) se del caso, una sezione per informazioni supplementari conformemente
all'articolo 25.

POTENZIALI CRITICITA

Puo wverificarsi che lo stesso prodotto disinfettante, con la medesima
composizione quali-quantitativa e la stessa azione, sia destinato dal
proponente ad essere utilizzato sia come DM disinfettante per DM, sia come
biocida.

Ad esempio, un DM per la disinfezione di DM invasivi e non invasivi (pur
rispondendo a una diversa classe di rischio, in un caso IIb e nell’altro Ila) ¢
un DM. Allo stesso tempo, il medesimo prodotto, con la medesima
composizione quali-quantitativa, qualora destinato a essere usato per la
disinfezione di ambienti o superfici, dovrebbe rientrare nel campo di
applicazione del BPR.

In questo caso, indipendentemente dal claim indicato in etichetta che
potrebbe essere il medesimo (ad esempio disinfettante ad ampio spettro
d’azione biocida) ¢ la destinazione d’uso indicata sull’etichetta del prodotto
che determina la categoria di appartenenza e, conseguentemente, 1’ambito
normativo di riferimento.

Il disinfettante per la disinfezione di DM ¢ un DM esso stesso, deve
rispettare 1 requisiti della Direttiva 93/42/CEE e pertanto ’etichetta e le
istruzioni per 1’'uso che accompagnano il prodotto riporteranno il marchio
CE e il numero identificativo dell’ON intervenuto nel procedimento di
valutazione della marcatura CE. Al contempo, il prodotto sara anche
etichettato ai sensi del CLP.

I prodotto destinato alla disinfezione di ambienti o superfici deve rispettare
il BPR e quindi essere autorizzato dall’Autorita Competente secondo il
suddetto Regolamento. Al contempo, il prodotto sara anche etichettato ai
sensi del CLP.



SANIFICANTI
CLP-REACH 2020 ;1| yoGHI DI VITA E DI LAVORO

95

In entrambi i casi, al momento della fornitura, il destinatario del prodotto,
utilizzatore professionale, dovra ricevere una SDS redatta a norma del
REACH.

In ambito commerciale sono frequentemente utilizzate denominazioni
quali “disinfettanti polivalenti” e “disinfettanti dual use”. Per
entrambe le dominazioni non ¢ disponibile attualmente alcuna
definizione ufficiale ma queste denominazioni sono presenti e
discusse nelle linee guida gia esaminate in questo contributo che
tuttavia non hanno alcun valore legale ma rappresentano solo
documenti di orientamento [11,12]. Di seguito, queste due
denominazioni di disinfettanti vengono brevemente analizzate,
facendo riferimento ai pertinenti documenti che le menzionano.

Disinfettanti polivalenti

I cosiddetti “disinfettanti polivalenti”’? sono da considerarsi Biocidi, in

quanto I’articolo 2.2 (b) del BPR esclude prodotti che rientrano nell’ambito
di applicazione delle direttive 90/385/CEE (DM impiantabili attivi),
93/42/CEE (DM) e 98/79/CE (DM-diagnostici in vitro).

Pertanto si ribadisce che, solo i prodotti disinfettanti destinati
specificatamente ad essere utilizzati per la disinfezione di DM rientrano
nel campo di applicazione della Direttiva 93/42/CEE, come da Regola 15
della Direttiva. Se hanno invece finalita di utilizzo differenti (modi di
utilizzo, differenti campi di applicazione ecc.) sono biocidi e seguono
pertanto ’iter di autorizzazione all’immissione in commercio ai sensi del
BPR.

Un ulteriore chiarimento in tal senso ¢ offerto anche dal Manuale Borderline
sui-dispositivi medici [11], documento di orientamento per i casi
“borderline” tra DM e altri prodotti inclusi i biocidi e nella Linee guida
MEDDEV (relativa ai MEDical DEVice) [12] che affronta aspetti specifici
inerenti la Direttiva sui DM (classificazione, vigilanza, ecc.).

In particolare, il Manuale Borderline nella sezione 5.3. relativa ai
Disinfettanti multiuso precisa:

1 disinfettanti coprono una vasta avea di usi e, mentre alcuni sono
specificamente destinati alla disinfezione di dispositivi medici, altri
hanno un uso polivalente coprendo la disinfezione di varie superfici

121 disinfettanti multiuso sono definiti anche polivalenti (Products with a multiple use o
Multipurpose disinfectants).

3 Questa precisazione ¢ stata introdotta nel MANUAL ON BORDERLINE AND
CLASSIFICATION IN THE COMMUNITY REGULATORY FRAMEWORK FOR
MEDICAL DEVICES Version 1.17 (09-2015).
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tra cui pavimenti, pareti, servizi igienici e talvolta anche dispositivi
medici.

Mentre di solito i prodotti disinfettanti sono regolamentati nel
quadro giuridico dei biocidi, quelli che sono specificamente
destinati alla disinfezione dei dispositivi medici rientrano
nell'ambito di applicazione della Direttiva 93/42/CEE.

“I prodotti con uno scopo polivalente che possono essere utilizzati
occasionalmente in un ambiente medico normalmente non sono
dispositivi medici" (MEDDEV 2.1/1 paragrafo 1.1'%).

In conclusione, un prodotto che dichiara di essere in via principale un
“disinfettante per uso generale” o “multiuso” é considerato un prodotto
biocida. Questo ¢ ad esempio il caso dei prodotti usati per disinfettare DM
nel contesto della prevenzione di rischi di trasmissione di agenti infettivi
ambientali (ad esempio: letti, tavoli operatori, monitor).

E evidente come un disinfettante usato per la disinfezione di strumentario
medicale sia esclusivamente un DM e non possa mai essere considerato un
“disinfettante multiuso”.

Si sottolinea inoltre che, qualora il “disinfettante multiuso” dichiari in
ctichetta anche una funzione di “detersione” (ad esempio “disinfetta,
sgrassa, deterge, senza necessita di risciacquo e senza lasciare aloni.....”), il
prodotto dovra rispettare in aggiunta anche i requisiti del Regolamento (CE)
N.648/2004 relativo ai detergenti [14]. Pertanto, in accordo con I’articolo
32.6 del CLP, gli elementi dell’etichetta derivanti dall’applicazione del
Regolamento (CE) N.648/2004 (ad esempio elenco di costituenti specifici
quali tensioattivi, enzimi, profumi...... ) dovranno figurare nella sezione
dell’etichetta riservata alle informazioni supplementari insieme al n. di
registrazione come PMC o al n. di autorizzazione del biocida [15].

Disinfettanti “dual use”

Come sopra discusso, prodotti usati per la disinfezione di DM sono DM essi
stessi. Tuttavia, alcuni prodotti potrebbero avere un claim piu ampio, ad
esempio disinfettanti per la disinfezione di strumenti e disinfettanti generici
(ad es. per le superfici). Essi sono chiamati “prodotti a uso duplice” (dual
use products) e 1 loro claim, come specificato nel documento ECHA
Guidance on the Biocidal Products Regulation, sono coperti da ambiti
normativi diversi [16].

14 Linea guida MEDDEV 2.1/1 paragrafo 1.1 - Multipurpose products - Products with a
multiple purpose which may be used occasionally in a medical environment are normally
not medical devices, unless a specific medical intended purpose is assigned to them
(Examples multipurpose PC, printer, scanner, magnetoscope, screen .....) [13].
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In merito, attualmente, non ¢ disponibile una posizione ufficiale ma alcuni
Stati Membri, come ad esempio la Francia', accettano che prodotti “dual
use” autorizzati sia come disinfettanti ai sensi del BPR che come
disinfettanti per DM includano i requisiti delle due normative nella

medesima etichetta.

Per quanto riguarda la posizione dell’ Agenzia Francese per la Sicurezza dei
Medicinali e dei Prodotti Sanitari (Agence Nationale de Sécurité du
Meédicament et des Produits de Santé-ANSM) il prodotto “dual use” deve
essere conforme a entrambe le normative (BPR e Direttiva 93/42/CEE) ma
I’etichettatura e le istruzioni per 1’'uso del prodotto dovranno consentire di
distinguere facilmente le istruzioni per il trattamento come DM dalle
istruzioni per il trattamento per 1'uso biocida e in etichetta il claim
corrispondente allo status biocida dovra essere chiaramente distinto dallo
status come DM.

A sostegno di quanto precede I’ANSM richiama il considerando 19 del BPR
[1] che enuncia:

“I biocidi destinati a essere utilizzati non solo ai fini del
presente Regolamento, ma anche in relazione ai dispositivi
medici, ad esempio i prodotti utilizzati per la disinfezione delle
superfici ospedaliere e dei dispositivi medici, possono
comportare rischi diversi da quelli contemplati dal presente
Regolamento. Tali biocidi dovrebbero pertanto essere
conformi, oltre che ai requisiti stabiliti dal presente
Regolamento, anche ai pertinenti requisiti essenziali di cui
all’Allegato I della Direttiva 90/385/CEE del Consiglio del 20
giugno 1990, per il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati
Membri relative ai dispositivi medici impiantabili attivi, della
Direttiva 93/42/CEE del Consiglio, del 14 giugno 1993,
concernente i dispositivi medici e della Direttiva 98/79/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 ottobre 1998,
relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro”.

Tuttavia, il fatto che uno stesso prodotto possa includere nella medesima
etichetta un doppio claim sia pure con i requisiti di entrambe le normative
(marcatura CE, n. dell’organismo notificato ¢ numero di autorizzazione ai
sensi del BPR) ¢ ancora oggetto di dibattito in ambito europeo e non ¢
ancora disponibile una posizione ufficiale in merito.

15 ANSM Status of disinfectants used in the medical sector (Borderline with biocidal products

PT2 and medical devices) July/2014.https://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/-
application/28ecbe2dcb28¢1784282¢506bc49fadd.pdf.




SANIFICANTI CLP-REACH 2020
DEI LUOGHI DI VITA E DI LAVORO

98

CONCLUSIONI E ALCUNE CONSIDERAZIONI

Da quanto sopra esposto si evince come il campo di applicazione di prodotti
destinati alla disinfezione sia diverso a seconda della normativa di
riferimento.

1 disinfettanti destinati alla disinfezione di DM sono DM di classe Ila a
meno che non siano usati per disinfettare dispositivi invasivi nel qual caso
rientrano nella classe IIb. Pertanto, questi prodotti seguono un iter
normativo dedicato e altamente specifico considerata la criticita dei rischi
correlati al loro impiego per il contesto di utilizzo e non necessariamente alle
loro caratteristiche.

Parimenti, anche i disinfettanti che rientrano nel campo di applicazione del
BPR devono sottostare a un iter regolatorio rigoroso e specifico ed essere
autorizzati prima della loro immissione sul mercato.

Ne consegue che, in un contesto di disinfezione espressamente dedicata
all’inattivazione del virus SARS-COV-2, i disinfettanti per DM non sono per
il fatto stesso di essere classificati DM da intendersi maggiormente efficaci.
Come sopra ampiamente discusso la sanificazione/disinfezione ambientale,
dovrebbe essere effettuata esclusivamente con prodotti autorizzati come
PMC/Biocidi [17].

Si sottolinea che la presenza di un prodotto marcato CE nella banca dati del
Ministero della Salute'® non da affidabilita né di una maggiore efficacia né di
un corretto inquadramento regolatorio del prodotto configurandosi come
mera notifica finalizzata alla prima immissione in commercio di un DM.

Puo tuttavia verificarsi che uno stesso prodotto sia destinato a essere usato
sia come disinfettante ambientale generale che come DM. In questo caso il
prodotto deve essere conforme sia al BPR che alla Direttiva 93/42/CEE.
L’etichettatura e le istruzioni per 1’uso del prodotto dovranno consentire di
distinguere facilmente le istruzioni per il trattamento come DM dalle
istruzioni per il trattamento per 1’uso biocida e il claim corrispondente a uno
status biocida deve essere chiaramente distinto dallo status come DM.

In tutti i casi, sia ai disinfettanti per DM che ai disinfettanti generali si
applicano il CLP ¢ REACH e pertanto questi prodotti oltre a rispettare i
pertinenti requisiti a norma della Direttiva 93/42/CEE ¢ del BPR devono

16 La "Banca dati dei dispositivi medici" ¢ disponibile ad accesso libero sul sito del Ministero
della Salute. http://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet-
2action=ACTION_MASCHERA. Sono soggetti all’obbligo di registrazione nella banca dati
tutti i DM messi in commercio per la prima volta dopo il 1° maggio 2007 (DM di classe I,
[a, IIb e II1, i kit e gli assemblati di cui all’articolo 12, cc. 2 e 3 del D.Lgs.46/1997 ¢ i
dispositivi impiantabili attivi).
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recare anche le indicazioni di etichettatura @ norma del CLP ed essere
accompagnati da una SDS redatta a norma del REACH che va resa
disponibile al destinatario utilizzatore professionale entro la data di
Sfornitura del prodotto.

In conclusione, 1’etichetta, la SDS e la scheda tecnica del medesimo prodotto
non dovrebbero recare indicazioni quali “disinfettante per strumentario
chirurgico, strumentario odontoiatrico, disinfettante per strutture ricettive,

palestre...”, ma I’'uso deve essere circostanziato e limitato ad uno specifico
ambito.
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INTRODUZIONE

I coronavirus, identificati a meta degli anni '60 e noti per infettare sia ['uomo
che alcuni animali, appartengono alla famiglia dei virus respiratori. Questi
sono virus RNA a filamento positivo, con aspetto simile a una corona al
microscopio elettronico (da qui il loro nome) e sono conosciuti per malattie
come il comune raffreddore o sindromi respiratorie come la sindrome
respiratoria mediorientale (MERS) e la sindrome respiratoria acuta grave
(SARS) [1]. Le cellule bersaglio primarie sono quelle epiteliali del tratto
respiratorio ¢ gastrointestinale ed i sintomi pit comuni sono febbre,
stanchezza e tosse secca. Alcuni pazienti possono presentare indolenzimento
e dolori muscolari, congestione nasale, alterazione del gusto e dell’olfatto,
mal di gola o diarrea. Nei casi piu gravi, I’infezione puo causare la
polmonite, la sindrome respiratoria acuta grave 1’insufficienza renale fino ad
arrivare al decesso dell’individuo [2,3]. Il nuovo coronavirus denominato
SARS-CoV-2 ¢ responsabile della malattia respiratoria denominata COVID-
19 (CoronaVIrusDisease-2019) [4]. La trasmissione da individuo ad
individuo, secondo le indicazioni dell’Organizzazione Mondiale della Sanita
(OMS), puo avvenire attraverso il droplet espulso dal naso o dalla bocca di
una persona malata di COVID-19 quando tossisce, starnutisce o parla.
Queste goccioline possono contaminare inoltre oggetti e superfici che
diventano a loro volta veicolo di infezione per chi, toccandole, porta
successivamente le mani contaminate ad occhi, naso o bocca. Una volta
entrato nell’organismo, il virus ha tempi di incubazione che possono essere
compresi tra 0 e 24 giorni prima del manifestarsi dei sintomi sopra descritti
[3,5]. Per contrastare la diffusione del virus, ’OMS ha raccomandato di
utilizzare adeguati dispositivi di protezione individuale (DPI) unitamente ad
una accurata igiene personale da ricercarsi soprattutto mediante il frequente
lavaggio delle mani [6]. Qualora non si disponesse di acqua e sapone,
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I’utilizzo di prodotti per I’igiene delle mani costituisce un sostituto
momentaneo per una rapida ed efficace misura di prevenzione da questo
contagio [7,8]. Tra le diverse tipologie di prodotti per le mani, quelli a base
alcolica (Alcohol Based Hand Rubs, ABHR) hanno trovato un largo impiego
risultando ad oggi il mezzo piu diffuso per ottenere una rapida ed efficace
igiene delle mani. L'azione igienizzante/disinfettante degli ABHR ¢ dovuta
alla presenza di alcoli, principalmente alcol etilico e/o isopropilico, che
hanno effetti su diversi funghi e su alcuni virus, come SARS-CoV-2 [9]. Per
far fronte a questa nuova emergenza sanitaria e limitare i contagi sono stati
immessi nel mercato una grande varieta di prodotti distinguibili in prodotti
igienizzanti di tipo cosmetico e disinfettanti come preparazioni galeniche o
presidi medico-chirurgici (PMC). Le diverse formulazioni conferiscono
caratteristiche e proprieta differenti al prodotto a seconda che si trovino sotto
forma di schiume, soluzioni liquide o gel. La maggior parte di queste
miscele contiene alcol etilico (EtOH), alcol isopropilico e alcol n-propilico o
una combinazione di questi alcoli. E importante sottolineare che 1’azione
igienizzante/disinfettante degli ABHR si esplica quando tali prodotti sono
usati tenendo in considerazione, non solo il contenuto di alcoli nel prodotto,
ma anche la quantitd applicata (volume) e il tempo di permanenza sulla
superficie delle mani. Pertanto, considerando che le formulazioni possono
notevolmente variare da prodotto a prodotto, ¢ necessario che il consumatore
disponga di adeguate informazioni nell’etichetta che lo possano assistere per
un corretto uso [8]. I contenuto di alcol presente in questi prodotti dichiarato
dalle aziende produttrici ¢ riportato sulle etichette generalmente come
percentuale del volume (% v/v), percentuale del peso (% p/p) o, meno
frequentemente, come percentuale del peso/volume (% p/v).

L’EtOH ¢ l'alcol piu utilizzato [10-14] e, secondo le indicazioni dell’OMS,
se presente in un intervallo di concentrazione tra il 60%v/v e I'80%v/v, ¢
associato ad un’accettabile attivita microbicida, mentre a concentrazioni
superiori al 90% v/v risulta meno efficace [10,15,16]. La presenza di alcoli
nei prodotti per le mani induce un’azione germicida la cui persistenza ¢
incrementata talvolta con I’aggiunta di piccole quantita di esaclorofene,
composti di ammonio quaternario (QAC), iodopovidone, e clorexidina
gluconato (CHG) [14]. In questi prodotti, inoltre, pud essere presente il
perossido di idrogeno utilizzato per eliminare 1’eventuale presenza di spore
batteriche. Poiché il frequente utilizzo di questi prodotti potrebbe portare a
secchezza della pelle, alle miscele spesso sono aggiunti degli umettanti,
sostanze igroscopiche e idrosolubili che trattengono 1'umidita e impediscono
l'essiccamento dello strato superficiale del prodotto, o altre sostanze come il
glicerolo che aumenta sia la viscosita che il tempo di contatto della cute con
il prodotto [13,14].

I polimeri pit comuni utilizzati come agenti gelificanti presentano
normalmente carattere idrofilo e possono essere a base di acril acrilati,
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diversamente ramificati che, a seconda della preparazione, viscosita e grado
di reticolazione, assumono diversi nomi commerciali quali ad esempio
Carbopol™., Altri polimeri sono derivanti dalla cellulosa, come I’ipromellosa
(o idrossipropilmetilcellulosa) e I’idrossietilecellulosa [17,18]. Allo scopo di
migliorare le loro caratteristiche reologiche, I’interazione alcol-polimero e
solvente acquoso-polimero, durante la preparazione sono spesso addizionati
con solventi come glicerina e propilene. La preparazione avviene sfruttando
la diminuzione della loro viscosita con I’aumentare della temperatura,
modificando il pH (pH 5-8), in modo da favorire I’apertura delle catene
polimeriche e creando una specie di rete favorendo 1’interazione con 1’alcol.
Il Carbopol™ ¢ un esempio esplicativo del comportamento dei polimeri
nella preparazione dei gel igienizzati/disinfettanti. E un microgel di natura
idrofila ottenuto in un sistema co-solvente comprendente acqua, glicole
propilenico e glicerolo ad alta temperatura per favorirne 1’apertura della
catena polimerica. Successivamente, per neutralizzare i gruppi carbossilici
contenuti nella sua struttura, si utilizza la trietanolammina (TEA) con
successiva chiusura della catena formando microparticelle di gel [19, 20].
Questi prodotti, oltre ai polimeri, possono contenere sia conservanti (o
antiossidanti) come 1’alcol benzilico, il fenossietanolo, il tocoferolo/
tocoferile acetato, il triclosan e i parabeni, che fragranze per renderli
profumati (Linalool, limonene e citrale).

In questo contesto, il Laboratorio per la Sicurezza Chimica del Centro
Nazionale Sostanze Chimiche, Prodotti Cosmetici e Protezione del
Consumatore (CNSC) dell’Istituto Superiore di Sanita ha sviluppato e
validato un metodo interno per la determinazione di EtOH in prodotti
igienizzanti/disinfettanti. Il metodo & stato utilizzato nell’ambito di uno
studio pilota per verificare il contenuto di EtOH in prodotti per la cute
presenti sul mercato italiano durante il periodo di lockdown nazionale.

MATERIALI E METODI

La determinazione di EtOH in ABHR ¢ stata effettuata mediante
campionamento statico dello spazio di testa e analisi in Gascromatografia
Accoppiata a Spettrometria di Massa a Singolo Quadrupolo (HS-GC/MS).
Gli ABHR analizzati sono stati acquistati tenendo conto della diversa
tipologia di prodotto e del tipo di polimeri contenuti. Per lo studio sono stati
selezionati 12 prodotti cosmetici, 2 preparazioni galeniche e 2 PMC, per un
totale di 16 campioni. La determinazione dell’EtOH in questi prodotti
mediante HS-GC/MS ha richiesto una fase iniziale di condizionamento del
campione che consentiva ai componenti volatili presenti di passare in fase
gassosa fino al raggiungimento dell’equilibrio tra la fase del campione e lo
spazio di testa. Studi preliminari hanno permesso di individuare i parametri
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strumentali ottimali per la formazione della fase gassosa, ovvero la
temperatura a cui sottoporre il campione e il tempo di permanenza del
campione stesso alla temperatura selezionata. La temperatura di
condizionamento ¢ stata scelta in funzione della temperatura di ebollizione
dell’analita piu volatile presente nel campione. La durata del
condizionamento ¢ finalizzata al raggiungimento dell’equilibrio di
ripartizione degli analiti tra la fase del campione e la fase gassosa, in cui le
pressioni parziali dei componenti volatili del campione sono proporzionali
alle loro concentrazioni nel campione ed oltre il quale non vi ¢ ulteriore
arricchimento della fase gassosa. La fase gassosa all’equilibrio nello spazio
di testa viene prelevata ed iniettata nel gascromatografo mediante una siringa
a tenuta per il prelievo di gas che, per mezzo della colonna cromatografica di
tipo capillare, ne separa i componenti in base alle loro dimensioni e alla loro
polaritd. All’uscita della colonna cromatografica, gli analiti vengono
ionizzati ed inviati al rivelatore a spettrometria di massa dove sono rivelati
sulla base della frammentazione ionica caratteristica per ciascuna molecola.
La validazione del metodo ¢ stata effettuata mediante prove condotte in una
matrice gel con un contenuto di EtOH prossimo al limite di quantificazione
del metodo e selezionata tramite uno screening iniziale sui prodotti
acquistati. Il Tetraidrofurano (THF) ¢ stato scelto come standard interno per
la costruzione della curva di taratura e la quantificazione dell’EtOH nei
campioni. La validazione del metodo ¢ stata condotta in accordo ai criteri
della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018 e I’incertezza di misura del
metodo ¢ stata stimata utilizzando un approccio Bottom-up, in accordo alla
norma UNI CEI 70098-3:2016, che prevede la valutazione di tutte le fonti di
incertezza che sono significative ai fini del calcolo dell’incertezza tipo
composta che, moltiplicata per il fattore di copertura al livello di probabilita
del 95 %, fornisce I’incertezza estesa del metodo.

RISULTATI E DISCUSSIONE

Al fine di determinare le migliori condizioni a cui sottoporre il campione nella
fase di condizionamento, prima dell’analisi in HS-GC/MS, sono state condotte
delle prove preliminari i cui risultati sono riportati in Tabella 1 unitamente alle
caratteristiche cromatografiche e alle condizioni di lavoro dello spettrometro di
massa. L’EtOH ¢ stato separato dagli altri componenti mediante la programmata
di temperatura riportata in Tabella 2. L’identificazione univoca ¢ stata possibile
sia mediante lo spettro di massa del rispettivo standard analitico puro in
modalita SIM (Single lon Monitoring), che consiste nella scansione dello ione
singolo quantificatore/qualificatore, e in modalita TIC (Total Ion Current) in cui
viene effettuata la scansione degli ioni totali, che attraverso il tempo di
ritenzione (tR) relativo (rapporto tra tR dell’analita diviso tR standard interno).
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Per la quantificazione dell’EtOH, le analisi sono state condotte in modalita SIM,
selezionando uno ione quantificatore e due ioni qualificatori, sulla base della
loro selettivita e abbondanza. Lo ione quantificatore del’EtOH ¢ stato
individuato nel frammento 31 (+m/z) e come ioni qualificatori sono stati
considerati i frammenti 45 (+m/z) e 46 (+m/z). Per il THF ¢ stato adottato lo
stesso criterio ed ¢ stato individuato nel frammento 42 (+m/z) lo ione
quantificatore mentre i frammenti 41 (+m/z) e 72 (+m/z) sono stati scelti come
ioni qualificatori. Sulla base della programmata di temperatura e della colonna
cromatografica scelta per 1’analisi, i tR del’EtOH e del THF sono stati
rispettivamente 2,46 e 1,93 minuti.

Tabella 1: Caratteristiche cromatografiche e condizioni dello spettrometro
di massa Schema di funzionamento dei generatori a effetto
corona

Zebron™ ZB-WAXPLUS ™ (30m

Colonna capillare x 250um x 0.25 pm)

Flusso 1 ml/minuto
Rapporto di split 40:1
Temperatura iniettore 130°C
Tempo di incubazione 1800 s
Temperatura di condizionamento 60°C

Gas carrier

Elio compresso 5,5 (Sapio)

Temperatura interfaccia

240°C

Temperatura sorgente

230 °C

Modalita di ionizzazione

lonizzazione elettronica (Ei)

Modalita di rivelazione

SIM (Single Ionization Monitoring)
e TIC (Total Ion Current)
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Tabella 2: Programmata di temperatura del procedimento analitico

Step Gradientg di ' Temgeratura Tempo Qi isgterrna
temperatura (°C/min) (°O) (minuti)
1 - 40 1
2 10 90 0
Tempo totale corsa cromatografica: 6 minuti

Lavorando in modalita SIM con i frammenti ionici sopra citati, ¢ stato
possibile effettuare la determinazione quantitativa dell’EtOH nei campioni
per confronto con la curva di taratura costruita in matrice nell'intervallo di
linearita dell’EtOH e utilizzando il metodo dello standard interno.
L’equazione della curva di taratura dell’EtOH ¢ stata ottenuta con il modello
della regressione lineare dei minimi quadrati dei rapporti tra le aree prodotte
dallo ione quantitativo selezionato per I’EtOH e I’area prodotta dallo ione
quantitativo selezionato per lo standard interno THF, tabulati in funzione
delle concentrazioni scelte per la curva di taratura. I risultati hanno
evidenziato che il metodo risulta lineare nel campo di misura studiato con un
coefficiente R? pari a 0,999.

Il metodo ¢ stato validato in accordo ai criteri della norma UNI CEI EN
ISO/IEC 17025 valutando le caratteristiche di prestazione utili per la verifica
della idoneita del metodo per lo scopo previsto. In particolare il limite di
determinazione (LoD) e il limite di quantificazione (LoQ) del metodo sono
risultati rispettivamente pari a 0,4%v/v e 1,5%v/v; il recupero determinato al
livello di fortificazione del 70%v/v ¢ stato pari al 104%; la precisione
intermedia dello 0,9% espressa come coefficiente di variazione percentuale
(CV%) e la valutazione dell’incertezza di misura ¢ risultata essere
nell’intervallo 9-20%. Il livello di fortificazione ¢ stato scelto sulla base
delle indicazioni dell’OMS che definisce gia efficaci le soluzioni con un
contenuto di etanolo compreso nell’intervallo 60-80% v/v. Il metodo ha
soddisfatto i criteri di accettabilita precedentemente identificati dal
laboratorio stesso.

Il metodo validato ¢ stato applicato nella quantificazione del contenuto di
EtOH in differenti tipologie di igienizzanti/disinfettanti per le mani
acquistati durante il periodo del lockdown nazionale e disponibili sul
mercato italiano (Figura 1). Dei 16 prodotti analizzati, 1’87,5% era di
produzione nazionale, mentre il 12,5% proveniva da paesi europei. Le
preparazioni galeniche ¢ i PMC riportavano la dichiarazione della
concentrazione di EtOH in etichetta, come d’altronde previsto dalle
normative che disciplinano queste categorie di prodotti; mentre tra i prodotti
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di tipo cosmetico, per i quali non vi ¢ tale obbligo, la concentrazione di
EtOH contenuta era indicata in etichetta solamente per il 67% dei prodotti.
Nel 13% dei campioni, inoltre, non era stato dichiarato il tipo di polimero
presente, mentre il 56% conteneva Carbomer, il 25% acrylates/C10-30
alkylacrylatecrosspolymer e il 6% hydroxyethylcellulose.

I risultati delle analisi sui prodotti acquistati, hanno evidenziato che il 56%
dei campioni possedeva un contenuto di EtOH superiore o uguale al 60% v/v
come raccomandato dall’OMS, mentre il 44% aveva una concentrazione di
EtOH inferiore al 60%v/v (Figura 2). Esaminando nel dettaglio i risultati
ottenuti, le preparazioni galeniche, i PMC e solo 42% dei prodotti cosmetici
analizzati si trovano tra i prodotti che mostravano avere un contenuto di
EtOH in accordo con le raccomandazioni dell’OMS. Inoltre I’etichetta del
71% dei prodotti cosmetici che avevano un contenuto di EtOH inferiore al
60%, specificava una concentrazione di EtOH nettamente superiore rispetto
a quanto rilevato dalle analisi.

Figura 1: Tipologia dei prodotti analizzati

Tipologia dei prodotti igienizzanti analizzati
13% __
13%

L PMC
L4 Prodotti galenici

75%

-! Prodetti cosmetici
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Figura 2: Risultati dello studio pilota

Risultato studio pilota

B EtOH <60%v/fv B EtOH>60%v /v

CONCLUSIONI

Gli esiti dello studio pilota, condotto nel periodo di lockdown su 16 prodotti
igienizzanti/disinfettanti per le mani acquistati sul mercato italiano, hanno
messo in evidenza 1’importanza di condurre dei controlli ufficiali su questo
tipo di prodotti a livello nazionale, soprattutto nei casi in cui la
concentrazione di etanolo non ¢ dichiarata espressamente in etichetta,
lasciando intendere comunque al consumatore di ottenere un’efficace azione
igienizzante. Dalla letteratura scientifica si evince che, oltre alla
concentrazione di EtOH, bisogna tener conto di altri fattori che
contribuiscono all’igienizzazione, come il tempo di frizione minimo e la
quantita di igienizzante applicata sulle mani [21]. Da cio ne deriva che ¢
fondamentale che [D’etichetta trasmetta una corretta informazione
all’utilizzatore finale.

II metodo interno sviluppato e validato dal laboratorio si ¢ rivelato sensibile,
accurato e di rapida applicazione, dimostrando quindi di essere adeguato per
essere impiegato durante le analisi di controllo ufficiale dei prodotti presenti
sul mercato nazionale. I risultati del presente studio pilota sono da
considerarsi del tutto preliminari, sara condotta un’ulteriore ricerca
ampliando il numero di campioni ed estendendo 1’applicazione del metodo
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anche alla determinazione di altri alcoli come 1’ 1-propanolo, il 2-propanolo e
metanolo, essendo questi presenti in etichetta nel 41% dei campioni
analizzati.
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INTRODUZIONE

In questi mesi di emergenza sanitaria COVID-19, per soddisfare la necessita
di reperire i prodotti igienizzanti per le mani, alcune aziende, anche non del
settore, hanno convertito la propria produzione cercando di rispondere a tale
richiesta del mercato. Questo ¢ il caso di una ditta del territorio veronese, il
cui core business ¢ la produzione di formulati per la rimozione chimica delle
vernici dalle superfici metalliche; tale azienda, durante i primi giorni di
emergenza sanitaria, ha convertito una parte della propria produzione nella
realizzazione della miscela in gel per le mani seguendo la ricetta proposta
dall’OMS. 11 prodotto cosi ottenuto ¢ stato destinato ad uso professionale e
donato gratuitamente agli enti del territorio impegnati nell’emergenza
sanitaria.

Quando la necessita sanitaria si fa urgente, chiedendo al mercato prodotti per
contrastare la pandemia, bisogna rispondere con delle urgenze necessarie, che
impediscano la messa a disposizione della popolazione di prodotti pericolosi
e non chiari e aiutando le aziende a districarsi in modo facile e veloce, per
poter contrastare, anche, il mercato illecito parallelo che spesso viene a crearsi
sul territorio.

NORMATIVA APPLICABILE

L'uso di miscele in forma di gel per le mani, da utilizzare per limitare la
diffusione del virus, ¢ notevolmente aumentato in questi mesi di emergenza
sanitaria e ha comportato fin da subito una penuria generale di tali prodotti
nella maggior parte dei paesi dell'UE.
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I prodotti con claim tipo: “igienizzante con antibatterico” o “detergente che
elimina i1 99,99% dei microbi”, “sanificante”, “disinfettante” sono stati molto
ricercati dai consumatori. Nel parlare comune alcuni termini vengono
utilizzati come sinonimi, ma per i regolamenti non lo sono assolutamente.
Queste miscele possono rientrare nel campo di applicazione di diverse
normative, come ad esempio il regolamento sui prodotti detergenti, il
regolamento sui prodotti cosmetici, il regolamento sui prodotti biocidi, la
legislazione sui prodotti definiti come presidi medico-chirurgici (PMC) ed
anche quella sui Dispositivi Medici.

I prodotti che prevedono una finalita applicativa esclusivamente sulla
superficie della pelle, soprattutto in assenza di acqua per il risciacquo,
rientrano nel campo di applicazione del regolamento sui prodotti cosmetici.
Invece, i prodotti che contengono saponi e/o altri tensioattivi, destinati al
lavaggio e alla pulizia che agiscono fisicamente o meccanicamente per
rimuovere il deposito indesiderato dal substrato dell’epidermide, rientrano nel
campo di applicazione del regolamento sui detergenti.

I prodotti che contengono dei principi attivi o che possiedono un'azione
disinfettante, battericida, fungicida, virucida o una qualsiasi altra azione volta
a distruggere, eliminare o rendere innocui i microrganismi rientrano nel
campo di applicazione della legislazione sui biocidi o dei presidi medico
chirurgici (PMC), i quali, prima dell’immissione sul mercato, devono essere
autorizzati a livello nazionale o europeo. Al momento I’Europa si trova in una
“fase transitoria” nella quale convivono sia prodotti con dei principi attivi gia
approvati sia prodotti con principi attivi in fase di revisione o valutazione.
Questi ultimi, per poter essere immessi sul mercato italiano, devono essere
autorizzati dal Ministero della Salute e seguire i principi dettati dalla
normativa nazionale sui presidi medico chirurgici. Tuttavia, per garantire una
maggiore disponibilita di prodotti disinfettanti, in questi mesi di emergenza
sanitaria, il Ministero della Salute ha pubblicato un comunicato con il quale
ha individuato una procedura semplificata che facilita e snellisce il processo
per richiedere 1’autorizzazione per la messa in commercio. Tale tipologia di
prodotti non va confusa con i detergenti e i cosmetici, che vengono disciplinati
da normative diverse e per i quali, tra 1’altro, non ¢ richiesta un’autorizzazione
preventiva.

FORMULAZIONE

Nel 2009, in occasione di alcune emergenze sanitarie a livello globale,
I’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS), ha reso disponibile una linea
guida per la preparazione di prodotti per I’igiene delle mani “Guide to Local
Production: WHO-Recommended Handrub Formulations”. La Guida OMS
non ¢ destinata alla preparazione a scopo di vendita o alla produzione “fai da
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te”, bensi a produttori che intendono preparare i prodotti localmente nelle
proprie strutture. L’OMS, percio, propone due formulazioni che prevedono
I’utilizzo di sostanze pericolose sia per gli effetti sulla salute umana sia per i
pericoli fisici (Tabella 1). La soluzione finale si ottiene tramite un processo di
miscelazione dei reagenti indicati nella tabella sotto riportata, e le due
formulazioni si differenziano sostanzialmente per il tipo di alcol utilizzato,
etanolo o alcol isopropilico, che rappresentano il principio attivo di ciascuna
di esse, mentre il perossido di idrogeno, presente in entrambe, ha la funzione
di eliminare le eventuali spore batteriche. L alcol etilico, per esplicare la sua
azione battericida come denaturante delle proteine, non deve essere presente
in percentuale inferiore al 60%, e non dovrebbe essere utilizzato in
concentrazioni superiori al 90%, in quanto non penetrerebbe nelle cellule del
patogeno, ma agirebbe solo come disidratante della pelle.

Nella miscela ¢ presente la glicerina che aumenta la viscosita del prodotto,
evita cosi lo scivolamento dalle mani e in questo modo allunga il tempo
necessario di contatto, perché il prodotto disinfettante sia efficace.

Tabella 1: Formulazioni proposte dall'lOMS nella guida "Guide to local
production: WHO-Recommended handrub formulations"

Formulazione 1 Formulazione 2
(per 1 litro) (per 1 litro)
Etanolo 96%: 833,3 ml Alcol isopropilico 99,8%: 751,5 ml

Perossido di idrogeno 3%: 41,7 ml | Perossido di idrogeno 3%: 41,7 ml
Glicerolo 98%: 14,5 ml Glicerolo 98% 14,5 ml

Acqua distillata industriale Acqua distillata industriale

L’azienda in oggetto, che ha deciso di contribuire con le proprie capacita
all’emergenza sanitaria, realizzando un prodotto in gel per le mani, ha adottato
la prima formulazione proposta dall’OMS aggiungendovi una fragranza di
“Pino Resina”. Si ¢, quindi, messa alla ricerca delle materie prime necessarie,
scontrandosi con due problemi principali. Il primo, la difficolta di reperimento
dell’alcol necessario e il secondo, il limite massimo di prodotto da poter
acquistare. Poiché nelle aziende non si possono detenere ¢ depositare piu di
300 litri di alcol etilico senza averne fatto denuncia all’Ufficio Tecnico di
Finanza (UTF), rendendo conseguentemente obbligatoria la richiesta di
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rilascio della licenza di esercizio, I’azienda ha deciso di acquistare lotti da 300
litri di alcol etilico e di rifornirsi ogni qualvolta fosse terminata la fornitura.

Tabella 2: Le sostanze contenute nel prodotto igienizzante per le mani

Sostanza Identificazione Concentrazione | Classificazione
(w/w) CLP
. CAS: 64-17-5 Flam. Liq.2
Alcoletilico | p.500_57526 69,466 Eye Irrit.2
.. CAS: 56-81-5
Glicerina CE: 200-289-5 1,77
Acute Tox .4
Perossido di CAS: 7722-84-1 0.1715 Eye Dam.1
idrogeno CE: 231-765-0 ’ Skin Irrit.2
STOT SE 3
Acqua Fllstlllata 28.1
industriale
Skin Irrit.2
Eye Irrit.2
Pino Resina 0,14 Skin Sens.1
Aquatic
Chronic 2

L’etanolo utilizzato nella formulazione ¢ il principio attivo della miscela ed
analizzando la scheda di sicurezza si nota come gli usi previsti dal produttore
siano solamente quelli industriali e professionali mentre non viene previsto
quello al consumo.

Figura 1: Estratto della Scheda di Dati di Sicurezza (SDS) che riporta gli
usi identificati

Usi (dentificat Industriali Professionall Congumo
Uso = , .
Formulazione
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Questa limitazione non permette di destinare al consumatore il prodotto
ottenuto, poiché non ¢ possibile utilizzare la miscela finale per un uso non
previsto dalla Scheda di Dati di Sicurezza (SDS) per ogni singola sostanza.

Per il Perossido di Idrogeno ¢ stata fornita una SDS che riporta numerosi
Scenari di Esposizione (ES) che non sembrano coprire 1’'uso previsto della

miscela.

Figura 2: Estratto degli Scenari di Esposizione della SDS del Perossido

9
d’Idrogeno
Gruppo Categoria
di Settore d Categoria Categoria =
St = lel = = = Categoria
Ne. Titolo breve Lzt G rodatto cl dirilascio | o oico Riferimento
ori finale Lo processo nell'ambie
princip (SU) "rE'P"g;m (PROC) | nte(ERC) | @49
ali (SU)
0.1,8,
4,8,9, 14, 15,
Distribuzione della 10,11, 21,25, 1,24,
1 sostanza 3 12, 14, 27,29, 8a, 8b, 9 6a, 6b, NA ES278
15, 16, 31, 32, Bc
17 34, 35,
37,39
Impiego in prodotti 4,10, 11, 8a, 8b,
2 detergenti 22 NA 21,35 13,19 ad. 8e NA ES400
Impiego in prodotti 8a, 8b,
3 detergenti 21 NA 21,35 NA &d. 8e NA ES377
Uso come prodotto
chimico per il
4 trattamento delle 3 1,2,8 0,20, 37 1,2,3 4 4, 6b NA ES327
acque
Uso come prodotic
chimico per il 8a, 8b,
5 trattamento dalle 22 1,28 0,20,37 1,23, 4 8e. 8d NA ES362
acque
Uso come prodotio
chimico per il 8a, 8b,
6 trattamento dalle 21 1,28 20, 37 NA ad. 8e NA ES366
acque
7 Uso come sbiancante 3 S‘EEa‘ gg‘ gi‘ 115‘ ?94 4, 6b NA ES287
8 | Usoceme sbiancante 22 s,Ega‘ gg gi' 1'12' ?5'34' Baé:b‘ NA ES312
9 | Usocome sbiancante 21 séga‘ gg gi' NA 8"’8’ eau NA ES316
0.1,2
8,9a,14,
15, 20,
4891 oios | 1,2,3,4,
10, 11, 25 o6 5710 1,24,
10 Uso industriale 3 12, 14, 57 29, 1213, 6a, 6b, NA ES142
151,7]6. 31, 32, 14,15 6c, 6d
33, 34,
35, 37,
39

L’azienda ha effettuato la notifica della miscela pericolosa all’Archivio
Preparati Pericolosi gestito dall’Istituto Superiore di Sanita.
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TECNICA DI PRODUZIONE

La tecnica di produzione ¢ molto semplice e non richiede un impianto
complesso, sono sufficienti un serbatoio e un miscelatore da utilizzare in
ambienti ben ventilati. Nel caso preso ad esempio, le materie prime vengono
pesate manualmente e aggiunte nel serbatoio in acciaio inox della capienza
massima di 200 litri, dotato di rubinetto per la fuoriuscita del materiale.

Figura 3: Schema in prospettiva dell'impianto utilizzato per la produzione
dell'igienizzante per le mani

La pesatura e il versamento vengono eseguiti da un lavoratore che, nella
manipolazione delle sostanze e durante 1’operazione di versamento, indossa,
oltre alle scarpe antinfortunistiche, anche la tuta in tyvek, gli occhiali di
protezione e una maschera con filtro di tipo A, poiché per manipolare queste
sostanze, i produttori delle materie prime specificano nelle schede di sicurezza
quali siano i DPI idonei. Una volta dosate le sostanze, viene azionato il
miscelatore pneumatico ad aria compressa e inizia il processo di miscelazione



SANIFICANTI
CLP-REACH 2020 ;1| yoGHI DI VITA E DI LAVORO

119

che ha una durata di circa 30 minuti. Finito il processo di miscelazione, la
miscela viene infine trasferita, attraverso il rubinetto del serbatoio, in
contenitori della capienza di 15 litri.

Tabella 3: Durata del processo di produzione

Operazioni Durata
Preparazione e pesatura dei prodotti 20 minuti
Versamento 40 minuti
Miscelazione 30 minuti
Imbottigliamento 30 minuti
Totale 120 minuti

CLASSIFICAZIONE ED ETICHETTATURA

Tutte le sostanze e 1 preparati, che siano prodotti sul territorio della UE o
importati nello stesso e immessi sul mercato, devono essere classificati,
etichettati ed imballati secondo le regole previste nel Regolamento (CE)
N.1272/2008 denominato Regolamento CLP (Classification, Labelling and
Packaging—Classificazione, Etichettatura, Imballaggio). Secondo tale
regolamento le sostanze devono essere valutate in base alle loro proprieta
fisico-chimiche, tossicologiche ed eco-tossicologiche al fine di individuarne
la potenziale pericolosita per I’uomo e per ’ambiente e in seguito etichettate
ed imballate in modo appropriato prima di immetterle nel mercato. L’etichetta
¢ il veicolo tramite il quale il produttore comunica, in modo immediato e
chiaro, la pericolosita dell’articolo in vendita relativamente all’uso, alla
manipolazione, al trasporto e alla conservazione del prodotto stesso. Le
etichette sono regolamentate dal CLP, che definisce, le dimensioni, il
contenuto e 1’organizzazione dei vari elementi.

Analizzando [D’etichetta del prodotto preso in esame in questo articolo,
notiamo da subito due pittogrammi che informano in modo immediato che il
prodotto ¢ una miscela inflammabile ed anche pericoloso per la salute. Questi
due pericoli derivano dalla presenza dell’alcol etilico, che ¢ la sostanza che
determina sostanzialmente la classificazione della miscela.

Sono inoltre riportate sull’etichetta, il nome del produttore e I’identificazione
delle sostanze, oltre ad una serie di frasi pericolo, conosciute come “frasi H”
e consigli d’uso, conosciuti come “frasi P”. I pittogrammi e le due tipologie
di frasi derivano dal processo di classificazione dettato dal Regolamento CLP
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e queste indicazioni vengono fornite, in particolare, dall’Allegato 1 del
sopraccitato Regolamento.

Figura 4: Etichetta dell'igienizzante per le mani prodotto

HANDRUB

Detergente idroalcolico
Hydro-alcoholic detergent

PERICOLO

Codici di indicazionl di pericolo:

H225 - Liquido e vapori facilmente infiammabili

H319 - Provoca grave irritazione oculare.

Consigli di prudenza

P210 - Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme libere o altre fonti di
accensione. Non fumare.

P233 - Tenere il recipiente ben chiuso.

P337+P313 - Se l'irritazione degli occhi persiste, consultare un medico.

P370+P378 - In caso d'incendio: utilizzare estinguente con polvere chimica, schiuma alcool
resistente, anidride carbonica, acqua nebulizzata per estinguere.

P403+P235 - Conservare in luogo fresco e ben ventilato.

Contiene: Etanolo

DANGER

Hazard statement Code(s):

H225 - Highly flammable liquid and vapour.

H319 - Causes serious eye irritation.

Precautionary statements:

P210 - Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and other ignition sources.
No smoking.

P233 - Keep container tightly closed.

P337+P313 - If eye iritation persists: Get medical advice/attention.

P370+P378 - In case of fire: Use an extinguisher with chemical powder, alcohol resistant
foam, anhydride carbon, water spray to extinguish.

P403+P235 - Store in a well-ventilated place. Keep cool.

Contains: Ethanol

AD USO ESCLUSIVAMENTE PROFESSIONALE - FOR PROFESSIONAL USE ONLY

UN 1170 = FF

ETHANOL SOLUTION (ETHYL ALCOHOL SOLUTION)

Come si valuta la pericolosita di una miscela? E quali sostanze della miscela
occorre considerare, tutte o solo alcune? E quali sono le proprieta pericolose
che trasmettono le sostanze all’interno della miscela? Le risposte a queste
domande si trovano all’interno dell’ Allegato I del CLP che definisce i criteri
di classificazione delle sostanze e delle miscele. In particolare, nell’ Allegato
I sono definiti dei “valori soglia generici”: se le sostanze della nostra miscela
superano questi valori soglia vengono inserite nella classificazione, perché si
considera che se una sostanza ¢ presente in una certa quantita essa trasmette
le proprie caratteristiche fisico-chimiche alla miscela; se non supera tali valori
invece, queste caratteristiche non influiscono sulla miscela finale. Nel caso
dell’igienizzante per le mani “Handrub” la miscela ¢ composta di 5 sostanze
e confrontando la percentuale in peso, di ogni singola sostanza, risulta che
vengono trasmesse alla miscela finale solo le proprieta dell’alcol etilico che
influenza la pericolosita del prodotto finito. A questo punto si passa alla
valutazione della pericolosita dell’alcol, valutando i pericoli fisici, i pericoli
per la salute e per I’ambiente. Tra i pericoli fisici troviamo i liquidi
inflammabili e per verificare se la nostra sostanza ¢ infiammabile e a che
categoria di riferimento appartiene occorre far riferimento al punto 2.6
dell’Allegato I del Regolamento CLP, il quale definisce come liquidi
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inflammabili le sostanze che hanno un punto di infiammabilita inferiore a
60°C ed in particolare la Tabella 2.6.1. di tale Allegato definisce i criteri di
classificazione di tali sostanze.

Tabella 4: Tabella 2.6.1. - Allegato I - Regolamento CLP - Criteri di
classificazione dei liquidi inflammabili

Categoria Criteri
1 Punto di inflammabilita < 23 °C e punto iniziale di ebollizione < 35 °C
2 Punto di inflammabilita < 23 °C e punto iniziale di ebollizione > 35 °C
3 Flash point > 23 °C and < 60 °C ()

(") A fini del presente regolamento, i gasoli, i carburanti diesel e gli oli da riscaldamento leggeri il cui punto di
inflammabilita & compreso tra > 55 °C e < 75 °C possono essere considerati come appartenenti alla categoria 3.

Confrontando le proprieta fisico-chimiche dell’alcool sulla SDS e sulla banca
dati dell’ECHA troviamo che I’alcol ha un punto di inflammabilita di 13°C e
un punto di ebollizione di 78 °C e questi valori rientrano nella categoria 2 dei
liquidi infiammabili. Individuata la categoria, il passo successivo ¢ quello di
comunicarne la pericolosita e per questo scopo si analizza la Tabella 2.6.2.
dell’Allegato 1 del CLP in cui sono indicati gli elementi da includere
nell’etichetta per quanto riguarda i liquidi infiammabili.

Da segnalare che lo scorso 27 luglio, la Grecia, ha presentato un’intenzione
per la modifica della classificazione armonizzata dell’etanolo proponendo di
aggiungere ulteriori pericoli alla sostanza (Eye Irrit.2, Repr.2, Lact., STOT SE
3, STOT RE 2). Al momento siamo in una fase iniziale del processo di
modifica della classificazione e bisogna tenere monitorata I’evoluzione
normativa relativa all’etanolo nel caso in cui fosse approvata la proposta, vista
la sua altissima diffusione e le implicazioni piuttosto pesanti nei diversi
ambiti.

In etichetta, inoltre viene riportata la frase di pericolo “H319 — provoca grave
irritazione oculare” e al fine della classificazione, per questo pericolo,
1’ Allegato I del CLP definisce che deve essere basata su un sistema di prove,
test in vitro. Per evitare inutili sperimentazioni sugli animali, ¢ necessario,
prima di effettuare prove, esaminare tutte le informazioni esistenti in quanto ¢
spesso possibile determinare, sulla base dei dati gia esistenti, se una sostanza
provochera o no lesioni oculari ed in alcuni casi le informazioni disponibili su
sostanze strutturalmente analoghe possono essere sufficienti per procedere
alla classificazione.
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Tabella 5: Tabella 2.6.2 - Allegato I - Regolamento CLP - Liquidi
inflammabili — Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pittogrammi GHS
Avvertenza Pericolo Pericolo Attenzione
Indicazione di pericolo H224: Liquido e vapore § H225: Liquido e vapore i H226: Liquido e vapore
altamente infiammabili | facilmente infiammabili infiammabili
Consiglio di prudenza — P210 P210 P210
Prevenzione P233 P233 P233
P240 P240 P240
P241 P241 P241
P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280
Consiglio di prudenza — P303 + P361 + P353 P303 + P361 + P353 P303 + P361 + P353
Reazione P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Consiglio di prudenza — P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
Conservazione
Consiglio di prudenza — P501 P501 P501
Smaltimento

SCHEDA DI DATI DI SICUREZZA

Mentre I’etichetta ¢ il veicolo che il produttore deve utilizzare per trasmettere
delle informazioni al consumatore, la scheda di sicurezza € lo strumento di
informazione, destinato all’utilizzatore professionale, riportante le
informazioni relative all’utilizzo in sicurezza e il corretto smaltimento del
prodotto. La compilazione delle SDS ¢ regolamentata dal Regolamento
REACH che ne definisce il formato e i contenuti.

Da segnalare il grande lavoro di aggiornamento sul tema, che recentemente ha
portato all’emanazione del Regolamento (UE) N.878/2020 che modifica
I’ Allegato 11 del REACH relativo alle “Prescrizioni per la compilazione delle
Schede di Dati di Sicurezza (SDS)”.

Le SDS in genere vengono realizzate tramite [’utilizzo di software
commerciali dedicati che si basano su algoritmi che garantiscono la
correttezza della classificazione, ma non sempre il risultato finale ¢ completo
di tutte le informazioni necessarie. Negli ultimi anni, per questi prodotti a base
di alcol si sono verificati numerosi incidenti, anche gravi, dovuti all’ingestione
e all’incendio o esplosione del prodotto. Per questo anche nel caso del
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prodotto “Handrub” la SDS presenta alcune debolezze in quanto non fornisce
delle indicazioni o considerazioni sufficientemente esaustive in merito a
questi due rischi.

CONSIDERAZIONI

Nell'attuale emergenza sanitaria COVID-19 per contenere il contagio nella
popolazione, oltre al distanziamento sociale si ¢ reso necessario, in prima
battuta, spingere la popolazione ad adottare delle adeguate misure di igiene
personale delle mani ed una efficace disinfezione delle superfici e degli
ambienti. Con I’aumento della domanda di prodotti igienizzanti diverse
aziende, anche non del settore, hanno preso in considerazione la possibilita di
convertirsi per aumentare la produzione e soddisfare la richiesta di mercato,
sempre crescente, di tali prodotti. Questi possono rientrare nel campo di
applicazione di diverse normative, in base ai vari regolamenti che
corrispondono ai prodotti cosmetici, detergenti, biocidi o PMC. L’Agenzia
Chimica Europea (ECHA), ha dato delle indicazioni precise in merito, ossia,
i prodotti che hanno un principio attivo con la funzione di eliminare i
microorganismi, devono essere classificati come biocidi, e non come
cosmetici. A riguardo, alcuni stati dell’Unione Europea sarebbero favorevoli
alla doppia classificazione per i prodotti. Attualmente, pero, essendoci ancora
in atto una discussione in merito a tale indicazione dell’ECHA, 1’ orientamento
¢ I’applicazione del regolamento biocidi o PMC per quanto riguarda i prodotti
disinfettanti per le mani a base di alcool.

Considerando il momento storico nel quale ci troviamo, le aziende che cercano
di entrare in questo mercato, stanno classificando il loro prodotto come
cosmetico, come ¢ evidente dall’incremento delle registrazioni di tali prodotti
sul portale europeo (CPNP). Questo porta a concludere che, attualmente,
anziché applicare il regolamento biocidi o PMC, che comporta un
investimento di tempo, risorse ed energie, 1 produttori preferiscono registrare
il loro prodotto come cosmetico o come detergente dal momento che
sicuramente ¢ un percorso meno impegnativo, anche se non tutela gli
utilizzatori allo stesso modo, soprattutto in considerazione del fatto che un
regolamento piu restrittivo punta alla salvaguardia dell’ambiente e della salute
umana. Alle aziende, in ultima analisi, non resta che riflettere su cio che
comporta investire risorse nella realizzazione di un prodotto, al di fuori del
proprio core business, che possa poi essere classificato come biocida o PMC,
e non semplicemente come prodotto cosmetico o detergente: spesso il gioco
non vale la candela.
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INTRODUZIONE

L’esperienza condotta ha riguardato la valutazione ai sensi dei Regolamenti
(CE) N.1907/2006 (REACH) e N.1272/2008 (CLP), richiesta dall’Ente di
Supporto Tecnico Amministrativo di Regione Toscana (ESTAR — si occupa
dell’acquisizione di beni e servizi destinati al Sistema Sanitario Regionale)
nell’ambito di un bando di gara per ’acquisto di prodotti antisettici,
disinfettanti ¢ detergenti destinati alle Aziende Sanitarie ed Enti del Sistema
Sanitario della Regione Toscana (SSR). Nel dettaglio, ¢ stato eseguito un
esame delle Schede di Dati di Sicurezza (SDS) e della Classificazione ed
Etichettatura dei prodotti, sulla base della documentazione presentata dalle
ditte partecipanti alla gara, al fine di supportare la valutazione tecnica dei
componenti della Commissione di gara.

METODI E STRUMENTI

La valutazione, di tipo esclusivamente documentale, ¢ stata attuata seguendo
la metodologia e le griglie di analisi previste nel REACH-En-Force Project 2
(REF-2). Ogni valutatore (Ispettore REACH della Regione Toscana) ha
esaminato un’aliquota definita della documentazione dei prodotti offerti.

La documentazione analizzata per ciascun prodotto era costituita dalla SDS,
dalla Scheda Tecnica e dall’Etichetta. Non sono stati valutati i requisiti
inerenti alle dimensioni dell’etichetta in relazione a quelle dell’imballaggio
nonché quelli riguardanti le caratteristiche di quest’ultimo.

Al fine di una valutazione il piu possibile oggettiva della documentazione,
tra 1 valutatori sono stati condivisi i seguenti criteri:
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1. Le non conformita alle sezioni 2 e/o 3 delle SDS di sostanze pericolose,
miscele pericolose e miscele non pericolose ma contenenti sostanze
pericolose, sono state ritenute sufficienti per concludere il processo
valutativo della SDS;

2. Le SDS di sostanze e miscele classificate come pericolose e valutate
conformi alle sezioni 2 e 3, sono state valutate per le restanti sezioni;

3. Le SDS delle miscele i cui componenti pericolosi presentavano una
concentrazione tale da non soddisfare i criteri di classificazione della
miscela come pericolosa, sono state valute nella loro completezza per gli
aspetti inerenti all’uso sicuro;

4. L’FEtichetta ¢ stata valutata sia per quanto attiene la coerenza tra la
sezione 2 della SDS che per i requisiti della stessa.

L’esito della valutazione di ogni prodotto € stato riportato a cura del
valutatore, su una griglia condivisa nella quale, secondo quanto previsto
dalla metodologia REF-2 e sulla base dei criteri sopra riportati, ¢ stato
espresso il giudizio e relativa motivazione. La valutazione positiva “al
prodotto” ¢ stata espressa qualora sia la SDS nel suo complesso che
I’Etichetta non presentavano alcuna criticita.

RISULTATI

La valutazione ha riguardato 92 prodotti antisettici, disinfettanti ¢ detergenti
suddivisi in base alle dichiarazioni dei soggetti partecipanti alla gara in: 55
Presidi Medico Chirurgici - PMC (60%) e 37 Dispositivi Medici - DM
(40%).

Figura 1: Distribuzione percentuale della caratterizzazione dei prodotti
esaminati

60%

O PMC B DM
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La valutazione positiva, cio¢ nessuna criticita rilevata sul totale dei prodotti
esaminati sia nel complesso della SDS che dell’etichetta, ¢ stato riscontrato
per 17 prodotti pari al 18%.

Figura 2: Distribuzione percentuale della valutazione positiva e negativa

82%
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B valutazione positiva B valutazione negativa

Per quanto riguarda i 55 PMC esaminati ¢ stata riscontrata una valutazione
positiva in 11 prodotti pari al 20%.

Figura 3: Distribuzione percentuale della valutazione positiva ¢ negativa
per i PMC

B valutazione positva B valutazione negativa

Per quanto riguarda i 37 DM esaminati ¢ stata riscontrata una valutazione
positiva in 6 prodotti pari al 16%.

La valutazione negativa dei PMC e dei DM esaminati riscontrata per 75
prodotti, hanno evidenziato come in 2 casi, pari al 2,5%, la SDS era corretta
ma non c’era corrispondenza con 1’etichetta che ¢ risultata errata. In 15 casi,
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pari al 20%, D’etichetta era corretta ma la SDS presentava delle criticita in
almeno una sezione con particolare riferimento alle corrette informazioni per
I’uso sicuro. Infine in 58 casi, pari al 77,5%, sia la SDS che ’etichetta erano
errate.

Figura 4: Distribuzione percentuale della valutazione positiva e negativa
per i DM

B valutazione postiva B non conformita

Figura 5: Criticita Etichetta e/o SDS
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Una rilevante criticita ¢ stata riscontrata per quanto riguarda Ila
classificazione della sostanza o miscela. Infatti, per i 75 “prodotti” valutati
negativamente, in 54, pari al 72% dei casi, ci0 che ha portato a questo
giudizio ¢ stata la classificazione di pericolosita errata sia essa derivante da
palesi errori di classificazione dei componenti della miscela e/o dall’errata
applicazione dei metodi di calcolo e/o dalle concentrazioni dichiarate nella
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sezione 3 della SDS e/o per la mancanza di dati nella sezione 9 sui rischi
fisici data la presenza di componenti con tali pericoli.

Interessante ¢ rilevare che sui “prodotti” esaminati circa il 60% di essi ha
registrato una classificazione di pericolosita errata.

Figura 6: Distribuzione % dell’errata classificazione di pericolosita
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Nella Figura 7 ¢ riportata la distribuzione delle 54 classificazioni di
pericolosita errate totali suddivide per i prodotti PMC (riscontrata nel 57%
dei casi) e per i prodotti DM (riscontrata nel 43% dei casi)

Figura 7: Errata classificazione di pericolosita nei PCM e nei DM
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CONCLUSIONI

Con i limiti di un’esperienza che ha preso in esame un campione limitato di
prodotti (n.92), ma che sicuramente coinvolgono prodotti di largo consumo
con principi attivi quali: ipoclorito di sodio, perossido di idrogeno,
clorexidina digluconato, alcol etilico denaturato, acido peracetico, alcol
isopropilico, aldeide glutarica, sodio dicloroisocianurato diidrato, etc., cio
che emerge ¢ una sostanziale difformita della documentazione presentata
dalle imprese a quanto previsto dai regolamenti europei in materia di
classificazione ed etichettatura di sostanze e miscele. Preoccupante ¢ il dato
che circa nel 60% dei casi la documentazione presentata mostrava una
classificazione errata.

Altro aspetto critico € la completezza e adeguatezza delle SDS presentate. Le
criticita evidenziate dai valutatori sono inerenti alla genericitd e carenza
delle informazioni ed anche spesso “all’anzianita” delle versioni delle SDS
presentate in sede di gara, in molti casi antecedenti il Regolamento (UE)
N.830/2015 e talvolta anche il Regolamento (UE) N.453/2010.

Infine, ’esperienza condotta ci ha portato a percepire una scarsa attenzione
da parte delle imprese partecipanti al bando per quanto attiene la
documentazione richiesta e presentata per i loro prodotti: SDS, schede
tecniche e etichette. Quest’approccio, almeno per quanto riguarda il mandato
affidatoci, trova conferma nella non coerenza formale tra la versione della
SDS e I’etichetta, registrata nel 23% dei casi.
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INTRODUZIONE

Nelle linee guida per il contenimento e contrasto alla diffusione
dell’emergenza COVID-19 emanate dalle Autorita sanitarie, ¢ consigliato
I’'uso di prodotti chimici come disinfettanti o in alternativa
detergenti/igienizzanti.

La scarsa conoscenza dei consumatori in materia e il mancato rispetto dei
Regolamenti Comunitari vigenti, da parte di alcuni produttori, sono alla base
di azioni di sorveglianza, vigilanza e di esposizioni tossicologiche accidentali
da prodotti chimici. Le attivita di sorveglianza e vigilanza avviate dal Centro
Antiveleni (CAV) di Puglia del Policlinico Riuniti di Foggia ¢ messe in atto
dalle ASL territoriali, coordinate dall’Autorita Competente Regionale
REACH-CLP Regione Puglia, nell’ambito di un progetto di ricerca sul rischio
chimico, hanno permesso di evidenziare le criticita sopra menzionate, e
avviare azioni correttive per arginare il problema; migliorare le informazioni
in materia di sicurezza chimica attraverso I’informazione alla popolazione, il
supporto alle aziende e la formazione diretta per gli operatori sanitari e ai
lavoratori di settore.

BIOCIDI/PMC, DETERGENTI E COSMETICI:
QUALI DIFFERENZE. IMPORTANZA DELL’ETICHETTATURA E
DEL PACKAGING

I prodotti utilizzati per la detersione, disinfezione e I’igiene umana hanno
destinazione d’uso ben definita, regolamentati a livello comunitario, ma quelle
che possono sembrare linee di demarcazione distinte non sempre sono
applicate consapevolmente da chi fabbrica tali tipologie di prodotto, anche per
la mancanza di figure specialistiche del settore.
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L’uso, I’etichettatura, il packaging e la scheda dati di sicurezza, sono elementi
essenziali per la valutazione del prodotto, dello scenario di esposizione, del
pericolo e del rischio che ne potrebbe derivare nel normale utilizzo.
Considerando tali aspetti e tenuto conto che le esposizioni tossicologiche
possono essere anche di tipo intenzionale, il che implica un uso diverso da
quello notificato, bisognerebbe intensificare le azioni di controllo prima che il
caso si verifichi o come per le attivita del centro antiveleni utilizzare i casi che
quotidianamente sono gestiti per valutazione del rischio chimico ed eventuali
controlli.

L’emergenza sanitaria che stiamo attraversando e la corsa ad un prodotto piu
performante, inteso come proprieta virucide o battericide, ¢ il fine di molti
produttori e scopo dei consumatori o lavoratori di settore anche sulla base
delle indicazioni fornite dagli organismi preposti. Pero, in alcuni casi,
evidenziare queste caratteristiche, anche se non possedute, in modo fine
esaltandone le apparenti proprieta, genera un commercio di prodotti illeciti
che porta sostanzialmente a:

- utilizzare un prodotto che non ha proprieta disinfettanti, quindi non
possiede alcuna autorizzazione né comunitaria (Biocidi) né nazionale
(PMC) ma che potrebbe essere un semplice detergente o cosmetico;

- utilizzare un prodotto pensando che abbia proprieta virucida o battericida
non esercitando alcuna azione meccanica o fisica, con conseguente
aumento del rischio di esposizione biologica del lavoratore o del
consumatore;

- una concorrenza sleale tra fabbricanti che non hanno impegnato le stesse
risorse economiche per la messa in commercio dei prodotti;

- mancata tutela del consumatore e della salute pubblica.

Altro aspetto che non va trascurato, ma maggiormente attenzionato dalle
Autorita Competenti sono i siti internet delle aziende che producono e
vendono direttamente i loro prodotti e le piattaforme web di e-commerce. In
questi casi il problema, spesso, si presenta al contrario, ciog: sul sito web
aziendale vi sono sezioni dedicate, es. “sanificanti battericidi”, ma i prodotti
in vendita sono detergenti per superfici. Altri esempi sulle piattaforme e-
commerce riguardano i cosmetici come saponi e gel igienizzanti presentati
come contenenti “antibatterico” o come “disinfettanti” (Tabella 1), alludendo
in questa maniera a proprieta disinfettanti ma che in realta si tratta di prodotti
con sostanze naturali o di sintesi che nello specifico (formulazione del
cosmetico) possono avere funzione di solvente, conservante o profumante,
mentre in etichetta sono evidenziate in modo ridondante poiché conosciute per
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le proprieta virucide e battericide, generando confusione in fase di acquisto e
di utilizzo.

Tabella 1: Esempi di etichette di prodotti detergenti e cosmetici presentati
con proprieta disinfettanti

ETICHETTE CARATTERISTICHE

11 prodotto ¢ un detergente per superfici
ma viene presentato come avente
proprieta nei confronti del coronavirus

" DETERGENTE ALCOLICO SANITIZZANTE

S e batteri.
Wamzmmmﬁ Indicato Pef La modalita d’uso e quella di utilizzare
2221e ogri fipo di superficie di bar. ristorant, ufficl, 3™ il prodotto tal quale, caratteristica dei
. autobus, {ren) disinfettanti, ¢ non di esercitare

3duso: iorare tal quale sull superfic . ) .
un’azione fisica e /0 meccanica come

per i detergenti, (Regolamento (UE)
N.528/2012, art.3, paragrafo 1. lett.a).
Gel disinfettante 125ml Uno degli esempi di gel igienizzanti
per le mani o saponi, cosmetico,
riportante in etichetta “con
antibatterico”. Il riferimento ¢ per
sostanze contenute che hanno tali
proprieta ma che di fatto non rendono il
prodotto un disinfettante. In questi casi
il consumatore o il lavoratore potrebbe
essere indotto in errore, dal momento
che non viene esplicitata questa

et sostanziale differenza, pur riportando
che € un detergente per le mani.

I fattori sopra menzionati sono importanti per la vigilanza e fondamentali per
la tutela della salute umana e del lavoratore. Una maggior azione intensiva
della vigilanza permetterebbe di avere in commercio prodotti specifici e
indicazioni non allusive che non trarrebbero in errore il consumatore, spesso
non capace di differenziare tra un cosmetico e un disinfettante o tra un
detergente e un disinfettante.

ESPOSIZIONI TOSSICOLOGICHE A PRODOTTI CHIMICI
NELL’EMERGENZA COVID-19

Le esposizioni tossicologiche a prodotti chimici gestite dal Centro Antiveleni
di Puglia del Policlinico Riuniti di Foggia (CAV) rappresentano mediamente
il 40% del totale rispetto alle altre tipologie di tossico.
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Nel primo semestre del 2020, causa emergenza COVID-19, si ¢ avuto un
significativo aumento di casi di esposizione tossicologica a prodotti chimici
rispetto alla media degli anni precedenti.

Tabella 2: Consulenze Tossicologiche CAV Puglia, Lug.2019-Giu.2020

Tabella 3: Casi di Esposizioni Tossicologiche secondo categorizzazione
EuPCS e Cosmetici

800 1200 1400 1600
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Le categorie di prodotto maggiormente coinvolte sono state: disinfettanti
(biocidi-PMC), detergenti per superfici e cosmetici per cute.

La categorizzazione EuPCS (European Product Categorisation System),
introdotta dall’Agenzia Europea per le Sostanze Chimiche (ECHA) viene
utilizzata per descrivere “l’uso previsto di una miscela o sostanza” come da
Regolamento CLP. In tale categorizzazione non rientrano i cosmetici poiché
esentati dagli obblighi CLP come i medicinali, medicinali veterinari,
dispositivi medici, prodotti per alimenti, ecc....

Considerando che alcune tipologie di prodotti cosmetici possono essere
ugualmente pericolosi, es. nails per le unghie, e verificando che nel periodo di
emergenza COVID-19 si ¢ avuto un notevole aumento di esposizioni
tossicologiche a prodotti cosmetici per 1’igiene umana, in particolare gel e
spray igienizzanti, si ¢ voluto tener conto nella valutazione chimica anche di
tale categoria prodotto.

La categorizzazione EuPCS ¢ importante per dare un quadro sulla tipologia di
prodotto ma cio che permette di avviare attivita di sorveglianza e vigilanza ¢
la valutazione delle sottocategorie e di quelle dei prodotti cosmetici.

Tabella 4: Categorie principali secondo EuPCS

CATEGORIA PRINCIPALE EUPCS N.CASI PERCENTUALE
PP-BIO 200 13%

Biocidi /PMC”

PC-CLN 532 35%

Prodotti per la pulizia

COSM. 139 9%

Cosmetici

*PMC: i presidi medico chirurgici sono stati inseriti nel corrispettivo PT di appartenenza ai Biocidi

Tabella 5: Sottocategoric EuPCS

CATEGORIE EUPCS | SOTTOCATEGORIA EUPCS N.CASI | PERCENTUALE
PP-BIO PP-BIO-1 22 11%

Biocidi /PMC” Biocidi per I’igiene umana dei PP-BIO
PP-BIO PP-BIO-2 109 54%

Biocidi /PMC” Disinfettanti e alghicidi non destinati dei PP-BIO

all'applicazione diretta sull'uvomo o
sugli animali

PC-CLN PC-CLN-1 205 39%
Prodotti per la pulizia Prodotti per la pulizia abrasivi dei PC-CLN
PC-CLN PC-CLN-2 159 30%
Prodotti per la pulizia Detergenti non abrasivi multiuso dei PC-CLN
COSM COSM.1 33 11%
Cosmetici Creme, emulsioni, lozioni, gel e oli dei COSM

per la pelle
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L’analisi specifica delle singole sottocategorie ha fatto emergere due aspetti
importanti quali, I’uso smisurato di prodotti per superfici, spesso utilizzati in
modo inconsapevole e la poca conoscenza nel saper differenziare tra un
prodotto disinfettante (biocida o PMC) o un detergente e tra un disinfettante e
un cosmetico. Questi aspetti hanno permesso di avviare azioni di sorveglianza
e vigilanza, ma soprattutto di informazione agli operatori di settore e alla
popolazione.

Nel primo trimestre del 2020 le segnalazioni del Centro Antiveleni di Puglia
all’Autorita Competente REACH-CLP Regione Puglia hanno riguardato
prevalentemente detergenti e cosmetici con etichetta che rimandava a
proprieta disinfettanti € mancata notifica in Archivio Preparati Pericolosi.

CONCLUSIONI

Le attivita di sorveglianza e vigilanza scaturite dalla gestione delle esposizioni
garantendo maggiore tutela della salute pubblica e potenziamento del sistema
sanitario nazionale e regionale. Si ¢ visto come, indirettamente, I’emergenza
COVID-19 ha fatto evidenziare problematiche da diverso tempo poste
all’attenzione dei vari tavoli tecnici nazionali e che un’evoluzione,
rafforzamento e snellimento del sistema di allerta e comunicazione tra i Centri
Antiveleni, le Autorita Competenti Nazionali ¢ Regionali, I’ Autorita tecnica e
le reti territoriali siano indispensabili nell’ottica degli adeguamenti futuri
richiesti dalla comunita europea.

BIBLIOGRAFIA

[1] REGIONE PUGLIA. Approvazione progetto esecutivo intitolato
“Implementazione di nuovi modelli gestionali nella segnalazione dei casi
di intossicazione sul territorio regionale pugliese”, Delibera di Giunta
Regionale Pugliese N.738 del 16/5/2017.

[2] MINISTERO DELLA SALUTE. Piano Nazionale delle Attivita di
Controllo sui Prodotti Chimici, 06/02/2019. Anno 2019.

[3] ACCORDO N.56/CSR del 28 febbraio 2008 tra il Governo, le Regioni ¢
le Province autonome di Trento ¢ Bolzano concernente la definizione di
attivita ed 1 requisiti basilari di funzionamento dei Centri Antiveleni.
Accordo ai sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997,
N.281, 28/02/2008.



CLP-REACH 2020 SANIFICANTI

[4]

[5]

[6]

DEI LUOGHI DI VITA E DI LAVORO

137

DECRETO LEGISLATIVO 14 marzo 2003, N.65. Attuazione delle
direttive 1999/45/CE e 2001/60/CE relative alla classificazione,
all’imballaggio ed all’etichettatura dei preparati pericolosi, pubbl. nel
S.O.N.61/L alla G.U.R.I. n.87 del 14/4/2003.

REGOLAMENTO (CE) N.1272/2008 (CLP) del Parlamento europeo e del
Consiglio del 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione,
all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che
modifica e abroga le direttive 67/548 ¢ 1999/45 e che reca modifica al
Regolamento (CE) n.1907/2006, pubbl. nella G.U. dell’Unione Europea
n.L.353/1 del 31/12/2008.

DECRETO LEGISLATIVO 9 aprile 2008, N. 81. Attuazione dell’articolo
1 della legge 3 agosto 2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della
sicurezza nei luoghi di lavoro, pubbl. nel S.O. N. 108/L alla G.U. n.101 del
30/4/2008.

REGIONE PUGLIA. Piano Regionale di Prevenzione, approvazione
Giunta Regionale N.302 del 22/3/2016.

SITOGRAFIA

[1.S.] https://preparatipericolosi.iss.it.

[2.S.] https://echa.europa.eu/it/home.

[3.S.] https://poisoncentres.echa.europa.eu.







CLP-REACH_COVID2020
Sanificanti dei luoghi di vita e di lavoro 139

Bologna, 2 dicembre 2020

L’IMPIEGO DELL’OZONO NELLA SANIFICAZIONE DEGLI
AMBIENTI DI VITA E DI LAVORO E METODOLOGIE
ALTERNATIVE

Roberto Brisotto(1,2), Renato Cabella(3), Leonello Attias(4)

(1) Dipartimento di Prevenzione — Azienda Sanitaria Universitaria Friuli
Centrale — Udine

(2) Servizio Prevenzione, Sicurezza Alimentare e Sanitd Pubblica
Veterinaria - Direzione centrale salute, politiche sociali e disabilita -
Regione Autonoma Friuli Venezia Giulia

(3) Dipartimento di Medicina, Epidemiologia, Igiene del Lavoro e
Ambientale - Laboratorio Agenti Chimici — INAIL

(4) Centro Nazionale Sostanze Chimiche, Prodotti Cosmetici e Protezione
del Consumatore — Istituto Superiore di Sanita

INTRODUZIONE

L'ozono ¢ un componente naturale dell'atmosfera, nei cui vari strati ¢
presente in concentrazioni diverse. La maggior parte (circa il 90%) si forma
nella stratosfera, fascia di atmosfera che va indicativamente dai 10 ai 50 km
di altezza, concentrandosi soprattutto intorno ai 25 km, in seguito all'azione
sull'ossigeno dei raggi ultravioletti UV-C con lunghezza d'onda compresa tra
100-280 nm, provenienti dal sole. Tale strato di ozono, per la sua capacita di
assorbire le radiazioni ultraviolette nocive del sole (raggi UV-B con
lunghezza d'onda compresa tra 280-315 nm), ¢ essenziale per la vita sulla
Terra. Nella troposfera (fascia di atmosfera che va dal suolo fino a circa 12
km di altezza) I’ozono ¢ presente in basse concentrazioni e si forma a seguito
di reazioni chimiche tra ossidi di azoto e composti organici volatili, favorite
dal forte irraggiamento solare. Si tratta, quindi, di un inquinante secondario i
cui precursori sono generalmente prodotti da combustione civile e industriale
e da processi che producono o utilizzano sostanze chimiche volatili, come
solventi e carburanti (I’0ozono ¢ uno dei principali componenti dello smog
prodotto dall'uvomo nelle grandi citta). La sua presenza al livello del suolo
dipende fortemente dalle condizioni meteoclimatiche e pertanto ¢ variabile
sia nel corso della giornata che delle stagioni. Le concentrazioni di 0zono piu
elevate si registrano in estate quando maggiore ¢ I’irraggiamento solare e
normalmente nelle zone distanti dai centri abitati ove minore ¢ la presenza di
sostanze inquinanti con le quali, a causa del suo elevato potere ossidante,
puo reagire. In generale, la quota proveniente dall’esterno rappresenta la
maggior parte dell’ozono presente in un ambiente confinato.
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Nella troposfera 1’ozono presente ad alte concentrazioni pud causare
irritazione agli occhi, al naso e alla gola. Se respirato in grandi dosi puo
provocare danni al sistema respiratorio e cardiocircolatorio.

L'ozono ha un odore pungente caratteristico che ha permesso a Martin Van
Marum, nel 1785, di supporne l'esistenza vicino ad apparecchiature
elettriche. Il gas fu dimostrato per la prima volta nel 1840 da Christian
Friedrich Schonbein, che gli diede il nome di sostanza odorosa (dal greco
ozein = odorare). La produzione artificiale di ozono fu ottenuta da Von
Siemens nel 1857, mediante un arco voltaico.

L’0zono & una forma allotropica dell’ossigeno, di formula chimica Os. E un
gas instabile e allo stato liquido ¢ esplosivo. Non pud pertanto essere
prodotto e commercializzato in bombole come gli altri gas industriali. Deve
essere prodotto al momento dell'uso da un generatore.

I principali metodi di produzione sono:

Elettrico: effetto corona (o scarica corona).

Fotochimico: radiazione UV.

Elettrochimico: elettrolisi dell’acqua.

Radiochimico: irradiazione dell’ossigeno con raggi radioattivi.

La generazione di ozono per via radiochimica comporta la necessita di
filtrare isotopi pericolosi ¢ pertanto non viene ritenuta una modalita di
produzione commercialmente valida.

La generazione di ozono tramite via elettrolitica ha un ruolo importante per
la storia dello stesso gas: le sperimentazioni condotte da Schonbein sulla
generazione artificiale di ozono prevedevano la sua formazione a partire
dall’elettrolisi dell’acido solforico. Attualmente, la produzione di ozono per
via elettrolitica si realizza a partire dall’elettrolisi dell’acqua.

Per applicazioni che richiedono piccole quantitd di ozono e in modesta
concentrazione si ricorre al metodo di preparazione per via fotochimica. Il
principio fotochimico riprende cid che accade in natura in una fascia dello
strato atmosferico terrestre come sopra richiamato.

Per ottenere quantita piu elevate e concentrazioni maggiori, 1’0zono viene
preparato mediante ozonizzatori. I generatori di ozono si alimentano di aria
ambiente od ossigeno ed energia elettrica e non necessitano di prodotti
chimici aggiuntivi.

L’o0zono ¢ un energico ossidante (secondo solo a quello del fluoro, al quarto
posto se consideriamo anche il radicale ossidrile e 1’ossigeno nascente,
nettamente superiore comunque a quello del cloro). Reagisce facilmente con
i composti organici contenenti doppi o tripli legami addizionando i 3 atomi
di ossigeno al legame non saturo con formazione iniziale di gruppi ciclici
(ozonuri) che poi aprendosi generano gruppi aldeidici e carbossilici. I gruppi
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—SH, =S, —NH2, =NH, —OH (fenolico) e ~CHO dei composti organici sono
facilmente ossidati dall’ozono, mentre vengono attaccati piu difficilmente gli
idrocarburi saturi.

Grazie al miglioramento della tecnologia che riesce a produrne in grandi
quantita e a costi relativamente bassi rispetto ad un tempo, 1’ozono sta
avendo una forte applicazione in ambito industriale. E senza dubbio
conveniente in termini di costo ed energia, ha un basso impatto ambientale,
inoltre decade in breve tempo senza lasciare residui: trascorso un tempo si
trasforma in ossigeno e questo rappresenta un importante vantaggio.
L’impiego industriale piu importante ¢ nella depurazione dell’acqua potabile
e delle acque per piscina; nella depurazione delle acque reflue e nelle
industrie alimentari per il trattamento e la conservazione degli alimenti e per
il controllo delle contaminazioni microbiche negli ambienti di lavorazione. E
noto il suo utilizzo anche per I’abbattimento di COV (composti organici
volatili) e composti odorosi nelle emissioni industriali. Gia da tempo,
I’0zono trova inoltre impiego nelle lavanderie industriali (alta efficienza di
pulizia con risparmio del consumo di acqua e di agenti chimici) e nelle
lavanderie specializzate nella sanificazione di oggetti che non possono essere
lavati con acqua.

Grazie alle sue proprieta ossidanti ed al suo stato fisico di gas che ne
favorisce I’applicazione potendo raggiungere punti difficilmente
raggiungibili con altri metodi, 1’0zono ¢ proposto sul mercato anche come
mezzo per la sanificazione di superfici e ambienti. Durante la pandemia
Sars-Cov-2 si ¢ osservato un incremento dell’offerta dei generatori di ozono
ed un frequente ricorso all’uso di questo prodotto, spesso equiparando il suo
impiego ad un trattamento di disinfezione alla stregua dei biocidi
disinfettanti. A riguardo il Ministero della Salute ha emanato la Circolare
MS 17644 del 22 maggio 2020 con cui ha ritenuto utile ribadire alcune
precisazioni sull’impiego di apparecchiature di generazione “in situ” di
ozono con riferimento al Rapporto dell’Istituto Superiore di Sanita
n.25/2020 Covid-19 “Raccomandazioni ad interim sulla sanificazione di
strutture non sanitarie nell’attuale emergenza COVID-19: superfici, ambienti
interni e abbigliamento”. Con il Rapporto n.56/2020 Covid-19 “Focus on:
utilizzo professionale dell’ozono anche in riferimento a COVID-19”
I’Istituto Superiore di Sanita, in collaborazione con INAIL, ha inoltre voluto
fornire ulteriori evidenze tecnico scientifiche, ad oggi disponibili, sull’0zono
nel contesto epidemico COVID-19.

Ai suddetti Rapporti si rimanda per gli aspetti non specificatamente trattati in
questo documento, ma strettamente collegati, in particolare per quanto
attiene la classificazione di pericolo, la tossicita e 1’efficacia biocida
dell’ozono, le misure di sicurezza per 1’'uso dell’ozono, i metodi per la
determinazione della concentrazione di ozono negli ambienti indoor e le
metodiche per la decomposizione dell’ozono.
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LA SANIFICAZIONE E L’UTILIZZO DEI GENERATORI DI
OZONO

Le caratteristiche delle celle 0zonogene

La scelta del tipo di ozonizzatore deve essere opportunamente considerata in
funzione degli scopi. Di seguito vengono descritte le sue modalita di
funzionamento la cui conoscenza ¢ utile per un corretto impiego.

I principali generatori a effetto corona attualmente in commercio per la
produzione di ozono, utilizzano celle che ricalcano il brevetto di Ernst
Werner von Siemens del 1857 delle quali si sono sviluppate nel tempo
diverse varianti. Tra i loro vantaggi, la possibilita di costruire generatori di
dimensioni anche contenute, una vita operativa piuttosto lunga (diverse
migliaia di ore) e I’elevata possibile produttivita.

Sono disponibili diverse configurazioni di questi sistemi; i principi base di
funzionamento sono comunque comuni e vengono di seguito illustrati.

Si tratta di celle costituite da due elettrodi: un elettrodo ¢ collegato al
generatore di AC, mentre l'altro funge da elettrodo di terra. I due elettrodi
sono separati da un'intercapedine di norma di pochi decimi di millimetro,
nella quale viene fatta fluire aria o ossigeno, e da un materiale dielettrico che
riveste almeno uno dei due elettrodi:

Figura 1: Schema di funzionamento dei generatori a effetto corona
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Mantenendo una elevata differenza di potenziale tra i due elettrodi, 1’aria che
passa nell’intercapedine viene ionizzata. Tale ionizzazione si ha quando il
valore del campo elettrico supera quello della rigidita dielettrica del
materiale di rivestimento.
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Quando gli elettroni che si generano hanno energia cinetica sufficiente per
dissociare la molecola di ossigeno, una certa frazione di collisioni tra atomi e
molecole di ossigeno portera alla formazione di molecole di ozono:

O,+te —» 20+e
20 +20, —» 203

(302 —> 203)

L’efficienza nella produzione di ozono aumenta con 1’aumentare della
superficie del dielettrico e con la sua costante dielettrica, mentre diminuisce
con I’aumentare dell’intercapedine.

I generatore di ozono ¢ corredato di trasformatore per aumentare la tensione
di linea fino a 600 - 20.000 volt a seconda del dielettrico e della distanza tra
gli elettrodi.

Se si usa corrente continua, gli elettroni si scaricano all’elettrodo con scarsa
probabilitd di urtare le molecole di ossigeno; usando invece una corrente
alternata, gli elettroni sono costretti a invertire la propria direzione
alternativamente verso I’'uno o I’altro elettrodo, in accordo con la frequenza
della corrente; in questo modo aumenta la probabilita degli urti e quindi la
formazione di ozono.

Il dielettrico viene utilizzato per distribuire uniformemente il flusso di
elettroni attraverso I’intercapedine consentendo loro di diffondere all’interno
di un pit ampio volume di gas e di entrare in contatto con pitt molecole di
ossigeno: in questo modo la scarica elettrica si diffonde su un’areca maggiore
dando origine all’effetto corona.

L’effetto corona ¢ quindi un fenomeno che si manifesta non direttamente tra
potenziale positivo e negativo, bensi in porzioni limitate dello spazio gassoso
con formazione di un gran numero di micro-scariche omogeneamente
distribuite che si evidenziano come una luminescenza diffusa della zona
gassosa interessata. L.’ozono si forma in queste micro-scariche e non nello
spazio circostante.

Poiché una quota variabile tra 1’85% ed il 95% dell’energia che alimenta la
cella viene trasformata in calore, ¢ necessario raffreddare la cella. Per
piccole potenze si puo ancora sfruttare il raffreddamento naturale, ma, man
mano che la potenza aumenta, & necessario ricorrere al raffreddamento
forzato ad aria o ad acqua.

Un fattore particolarmente critico ¢ lo spazio tra i due elettrodi. Con
I’aumentare di questo spazio, diminuisce sensibilmente la produzione di
ozono, anche in relazione ad un maggior sviluppo di calore che tende a
distruggere I’ozono formato.

L’energia degli elettroni, ¢ quindi I’efficacia del sistema, aumenta con la
differenza di potenziale, ma poiché al crescere di questa, data la piccola
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distanza che si deve tenere fra gli elettrodi, si avrebbero elevati riscaldamenti
che favoriscono la decomposizione dell’ozono in ossigeno, si preferisce
innalzare la frequenza della corrente mantenendo piu bassa la tensione. Cio
consente di realizzare apparecchi di minore ingombro ma di maggiore
produzione oltre che di aumentare la durata di tutto I’apparato.

La maggior parte delle celle ozonogene di norma lavora con tensioni intorno
ai 7.000 V. La frequenza operativa di una cella ozonogena puo superare di
molto anche i 1000 Hz e raggiungere valori di 20.000 —25.000 Hz.

La cella corona puo essere costruita in acciaio inossidabile, alluminio o altri
materiali comunque resistenti all'ozono. La configurazione dell'elettrodo e
del dielettrico pud essere una piastra piatta o un tubo cilindrico (cella
tubolare). Il materiale dielettrico pud essere vetro borosilicato, ceramica,
mica o altri materiali non conduttivi.

Di norma I’involucro in metallo contenente 1’apparato ¢ sufficiente a
schermare 1’emissione di campi elettromagnetici a livelli non significativi.
Negli ultimi anni sono state prodotte celle a geometria innovativa, sempre
basate sull’effetto corona, con impiego di tecnologie e/o materiali speciali:
ad intercapedine ampia, a scarica fredda, a piccolissima intercapedine, a
elettrodo in rete metallica, ad elettrodo in filo metallico fine, etc.

Effetti della scarica

Come sopra evidenziato, in condizioni appropriate con un campo elettrico ad
alta tensione applicato tra gli elettrodi, si verificano micro-scariche
nell’intercapedine. Gli elettroni ad alta energia creati nel campo elettrico si
scontrano con le molecole presenti nello spazio creando numerose entita
chimiche come radicali, ioni, atomi eccitati e molecole eccitate, il cui
insieme ¢ denominato plasma. E poco probabile che molte di queste entita
chimiche siano emesse da un generatore di 0zono a causa della loro elevata
reattivita ed emivita estremamente breve. La concentrazione delle sostanze
chimiche piu longeve, come 'ozono, prodotte nella cella ozonogena dipende
da molti fattori, quali:

e composizione del gas (concentrazione di ossigeno, umidita, contaminanti,
ecc.);

e portata del gas di alimentazione;

e pressione di esercizio (puo variare tra quella atmosferica fino a 3 bar - si
tenga presente che la formazione di ozono dall’ossigeno ¢ favorita dalla
pressione);

e temperatura/raffreddamento della cella;

e tensione applicata, frequenza e caratteristiche d’onda;



SANIFICANTI
CLP-REACH 2020 ;1| yoGHI DI VITA E DI LAVORO

145

regolazione dei cicli di accensione e spegnimento della cella;
spazio dell’intercapedine;

configurazione dell'elettrodo e del dielettrico;

tipo di materiale dielettrico, spessore, ecc.

Tipologia di precursore

Il fattore chiave che influenza il livello dei sottoprodotti nell'uscita del
generatore di ozono ¢ il sistema di preparazione del gas di alimentazione
(denominato precursore) della cella utilizzato. I metodi di preparazione del
gas di alimentazione includono (in ordine decrescente di produzione di
sottoprodotti):

e nessun trattamento: l'aria ambiente € convogliata direttamente all’interno
della cella;

e aria secca - dove l'umidita viene rimossa a un livello solitamente < - 40°C
di punto di rugiada;

e concentratore di ossigeno con livelli di ossigeno > 95%;

® 0ssigeno puro.

I generatori di ozono che non dispongono di preparazione dell'aria di
alimentazione sono semplici e relativamente economici.

L’utilizzo di ossigeno da bombole o da appositi concentratori di ossigeno ha
il vantaggio di disporre di una fonte di alimentazione controllata che non
genera inquinanti secondari oltre a offrire la possibilita di raggiungere
concentrazioni piu alte di ozono nel flusso erogato e rese di produzione piu
alte. La produzione di calore inoltre, essendo collegata alla quantita di ozono
formata, ¢ piu intensa con maggiore necessita di raffreddamento della cella.
In entrambi questi ultimi casi va controllato il rischio di incendio/esplosione
adottando appositi accorgimenti. In particolare, il funzionamento della cella
deve essere tale da evitare la formazione di scariche elettriche. Di norma
I’impiego dei concentratori ¢ preferito a quello delle bombole perché piu
sicuri.

La principale tipologia di concentratori di ossigeno prevede tipicamente due
colonne di adsorbimento (servizio e rigenerazione) riempite con setacci
molecolari di zeolite in grado di assorbire azoto, anidride carbonica e
umidita dall'aria. Con tali concentratori si possono produrre concentrazioni
di ossigeno > 90% con un punto di rugiada < - 40°C.

L'ossigeno in bombole ¢ tipicamente disponibile a concentrazioni > 99,5% di
0ssigeno.

La generazione di ozono dall'aria ambiente comporta una maggiore
complessita degli apparati a monte delle celle ozonogene, in quanto 1’aria
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deve essere disidratata e purificata. Operando invece con ossigeno, €sso puo
essere avviato direttamente alle celle ozonogene in quanto fornito gia secco e
molto puro.

La presenza di umidita nel gas di alimentazione determina un calo del
rendimento (per reazione dell’acqua con 1’0zono) e reazioni indesiderate
nell’unita della corona con produzione di sottoprodotti. La figura seguente
mostra l'effetto del contenuto di umidita dell'aria sulla resa relativa di ozono.

Figura 2: Effetto dell’'umidita dell'aria sulla resa relativa di ozono
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Il punto di rugiada minimo per garantire un buon funzionamento e una
buona resa della cella ¢ di - 40°C.

Oltre alla minore efficienza, 1’utilizzo di aria nel gas di alimentazione porta
alla produzione di NOx a causa della ionizzazione anche delle molecole di
azoto. Vari autori riportano in letteratura la seguente composizione di NOy:
NO, NO», N>0O, NOs, N»Os. La concentrazione di questi composti diminuisce
con il decrescere di concentrazione di azoto nel gas di alimentazione della
cella. Oltre al gas di alimentazione, le caratteristiche costruttive ed operative
specifiche del generatore di ozono influenzano la concentrazione di questi
composti. Il fattore piu importante che ne influenza la resa ¢ la densita di
potenza dell'unita: generalmente aumenta linearmente con la densita di
potenza della cella (definita come rapporto tra la potenza elettrica applicata e
la superficie dell’elettrodo, W/m?).

In presenza di umidita, oltre ad un rapido decremento della resa relativa in
ozono, si ha nella cella la produzione di acido nitrico in grado di corrodere
sia la cella sia i componenti a valle di essa e di vaporizzare e disperdersi
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nell’ambiente attraverso il flusso di erogazione. Aumenta, inoltre, la
possibilita dell’innesco di archi elettrici distruttivi all’interno della cella
stessa.

Gli essiccatori d'aria possono essere utilizzati per rimuovere I'umidita
dall'aria ambiente. Esistono due tipologie principali di essiccatori utilizzati
con i generatori di ozono, vale a dire: essiccatori ad adsorbimento ed
essiccatori a membrana. Gli essiccatori ad adsorbimento sono il principale
tipo di essiccatore utilizzato con i generatori di ozono. Ne esistono diverse
varianti. Il principio di funzionamento prevede l'assorbimento di umidita da
parte di un materiale essiccante come gel di silice, ossido di alluminia o
setacci molecolari. Con il tempo il materiale essiccante si satura di acqua e
deve essere rigenerato. Per questo motivo gli essiccatori sono generalmente
costituiti da 2 colonne essiccanti (servizio e rigenerazione). Questi
essiccatori sono in grado di raggiungere punti di rugiada da 0 a <- 65°C.

Gli essiccatori a membrana sono usati meno frequentemente e sono costituiti
da fasci di fibre polimeriche cave che presentano una permeazione selettiva
nei confronti del vapore acqueo e attraverso cui passa aria compressa.
L'umidita dell'aria fuoriesce attraverso le pareti della fibra nella camera della
cartuccia dalla quale viene espulsa con aria secca riciclata. Queste unita sono
in grado di raggiungere punti di rugiada di - 40°C.

Purezza del gas in ingresso

La presenza di impurita nel gas di alimentazione deve essere evitata. L’aria
ambiente fornita al generatore deve essere molto pulita. E necessario che i
generatori siano dotati di apposito sistema di filtrazione/adsorbimento (filtri
combinati) in modo da trattenere, oltre 1’umidita, i possibili contaminanti
presenti (particolato di dimensioni inferiori a lpum, composti organici
volatili, ecc...) per evitare o limitare la generazione di sottoprodotti di
reazione (inquinanti secondari) dannosi all'organismo umano. Il precursore
aria ambiente non va utilizzato in presenza di attivita lavorative che
comportano il rilascio di inquinanti chimici.

Tali contaminanti tra ’altro possono ridurre la produzione di ozono. Un
esempio ¢ riportato in figura, dove la concentrazione di idrocarburi ¢
collegata al rendimento dell'ozono. Questa figura indica che ad una
concentrazione di idrocarburi di circa 1'1%, la produzione di ozono si
avvicina quasi a zero.
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Figura 3: Decadimento della produzione di ozono in presenza di
determinate concentrazioni di idrocarburi in aria

Hydrocarbon Concentration
Il ciclo di trattamento per la sanificazione ambientale

I processo deve essere in grado raggiungere tutte le superfici e i punti critici,
distribuendo il gas ozono in forma omogenea e costante per esplicare la sua
azione.

Per poter sviluppare il ciclo di trattamento ¢ quindi determinante conoscere:

e caratteristiche dell’ambiente da trattare,
e caratteristiche del generatore.

1 dati tecnici del generatore di ozono da prendere in considerazione sono:

e concentrazione di 0zono nel punto di erogazione (ppm o mg/ m?);
e portata di erogazione della miscela aria (o ossigeno) / ozono (m*/h);
e capacita di produzione di ozono del generatore (g/h).

Tali parametri infatti determinano la concentrazione e la distribuzione di
ozono nell’ambiente e il tempo di azione necessari per raggiungere
I’obiettivo prefissato in relazione alle dimensioni del locale. Per ambienti di
grandi dimensioni sara necessario utilizzare generatori dotati di ventilatori a
lunga gittata atti a garantire una distribuzione omogenea del gas.

La produzione di ozono normalmente viene misurata in g/h. Per determinare
tale grandezza occorre determinare i grammi di 0zono che sono prodotti in
un dato periodo di tempo. Questo si ottiene misurando la portata del gas in
uscita dal generatore (m’/h) e la concentrazione di ozono nel gas,
normalmente espressa in mg/ora o in ppm (tenendo presente che in aria 1
ppm = 2,14 mg/m?).
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La maggior parte dei macchinari in commercio sono dotati solo di un timer,
alcune attrezzature dispongono di programmi approssimati che definiscono
la durata del ciclo in relazione ai mg/m* del locale interessato al trattamento
e, a volte, anche di dispositivi di controllo/allarme/blocco per un impiego
sicuro. Le attrezzature piu evolute sono dotate di un sistema che gestisce il
funzionamento del generatore al fine di controllare la produzione di ozono,
la concentrazione in ambiente e le tempistiche del trattamento e successivo
decadimento dell’ozono.

Le caratteristiche dell’ambiente da valutare preliminarmente al trattamento
di sanificazione sono:

- la cubatura;

- lapresenza di aperture;

- il sistema di ventilazione meccanica (se esistente);

- la presenza di persone e la tipologia di utenza (con particolare attenzione
ai soggetti sensibili quali anziani e bambini);

- la presenza di materiali aggredibili dall’ozono in relazione al protocollo
adottato;

- le caratteristiche di arredamento (es. presenza di arredi in stoffa o di
mogquette);

- la tipologia di attivita svolta (con particolare attenzione all’impiego di
sostanze chimiche).

Importante valutare anche le condizioni ambientali di temperatura/umidita
relativa che rivestono un’importante influenza sulla suscettibilita dei
microrganismi all’ozono. Dati di letteratura evidenziano che la suscettibilita
aumenta in presenza di alti livelli di umidita relativa (> 70%): I’effetto
combinato dell’o0zono e dei radicali OH rafforza I’efficacia del trattamento.

L’impiego dell’ozono ¢ indicato per ambienti contaminati da quantita
minime di sostanze chimiche. Ambienti con grande afflusso di persone o con
importante presenza di sostanze chimiche volatili richiedono una attenta
valutazione preliminare: alcune classi di composti organici (in particolare
prodotti chimici organici che contengono legami carbonio-carbonio insaturi,
ad es. isoprene, stirene, terpeni, squalene e acidi grassi insaturi e loro esteri,
spesso presenti nei contaminanti indoor) possono reagire rapidamente con
I’0zono (o con altre forme reattive dell’ossigeno formatesi nella cella quali
radicali idrossilici o radicali superossido) per formare, a seguito di
un’ossidazione incompleta in relazione al protocollo di trattamento adottato,
inquinanti secondari, tra cui composti carbonilici o carbossilici, anche stabili
o comunque di vita abbastanza lunga, che hanno effetti avversi sulla salute
umana. In questi casi I’impiego dell’ozono pud essere accompagnato da
esposizione a prodotti di reazione dell’ozono con possibili contaminanti
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indoor che includono gli occupanti stessi, mobili, tappeti, linoleum, prodotti
per la pulizia, deodoranti per ambienti, tessuti, ecc... In tali circostanze ¢
bene misurare, tramite appositi strumenti, la quantita di COV (composti
organici volatili) prima e dopo il trattamento. A tale riguardo un adeguato
ricambio dell’aria al termine del trattamento assume particolare importanza.

Le fasi tipiche del processo di trattamento sono:

e Fase di predisposizione dell’ ambiente da trattare (operazioni
preliminari)

Prima di avviare il trattamento ¢ necessario procedere a:

- detersione preliminare delle superfici per la rimozione dello sporco,

- arresto dell’impianto di ventilazione meccanica, se esistente, e
chiusura delle bocchette di immissione ed estrazione dell’aria,

- allontanamento di eventuali persone e animali presenti (tale misura
va applicata anche nelle aree adiacenti al locale sottoposto a
trattamento),

- chiusura di porte e finestre del locale interessato (le porte di accesso
vanno chiuse a chiave),

- apposizione della cartellonistica di pericolo e di divieto di accesso
nel locale.

Tra le operazioni preliminari rientra anche la verifica della disponibilita
di idonei DPI, soprattutto per le vie respiratorie, nel caso fosse
necessario accedere nell’ambiente in corso di trattamento e, quindi, con
presenza di concentrazioni pericolose di 0zono nell’aria.

e  Fase di condizionamento

Questa fase coincide esattamente con quella in cui si inizia ad erogare
ozono nel locale da trattare. Tale erogazione deve consentire in breve
tempo il raggiungimento della concentrazione di ozono stabilita come
necessaria in relazione al target da raggiungere.

Durante il processo di ozonizzazione, la concentrazione di ozono
aumenta molto lentamente nel periodo iniziale. Il ritardo nell’accumulo
della concentrazione di ozono ¢ dovuto al consumo di ozono per la
presenza di inquinanti nel periodo iniziale. Successivamente, dopo aver
ossidato 1 principali inquinanti, la concentrazione di ozono all’interno
della stanza aumenta rapidamente fino al livello desiderato. Tempi di
salita lunghi sono indice di una forte contaminazione ambientale.
Umidita relativa, temperatura, sostanze chimiche, microrganismi
presenti determinano infatti la reale quantita di ozono necessaria per
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raggiungere la concentrazione prestabilita e mantenerla per il tempo
necessario. A tale riguardo si ribadisce 1’importanza di procedere alla
detersione preliminare delle superfici per la rimozione dello sporco.

Fase di azione dell’ ozono

Questa fase ha lo scopo di garantire, una volta raggiunta la
concentrazione di ozono programmata, 1’efficacia del ciclo protraendosi
per il tempo necessario mantenendo porte e finestre chiuse. Per
garantire il risultato, la concentrazione di ozono va quindi mantenuta
per il tempo previsto (tempo di azione).

Fase di eliminazione dell’ozono residuo e riconsegna dei locali

Questa fase deve garantire 1’eliminazione dell’ozono dall’aria nel locale
trattato e si protrae sino al raggiungimento delle concentrazioni di
ozono richieste per la sicurezza degli occupanti. Quando il generatore
viene spento, la concentrazione di ozono diminuisce gradualmente per
riconversione dell’ozono in ossigeno.

Come gia evidenziato, 1’ozono ¢ un gas instabile e decade
spontaneamente a ossigeno. Il tempo necessario per il decadimento
dell’ozono per riportarlo alla concentrazione ideale per la sicurezza
degli occupanti ¢ sempre in funzione delle concentrazioni di ozono
utilizzate nel trattamento. Il tempo di decomposizione dell'ozono
dipende inoltre molto dalla temperatura, umidita relativa e dai livelli di
contaminazione chimica e biologica dell’ambiente. Tempi di discesa
brevi indicano di norma una forte contaminazione.

In condizioni reali il tempo di decadimento naturale necessario per
rendere accessibili i locali ¢ di almeno 2 ore. La concentrazione residua
deve essere comunque inferiore alla soglia di percettibilita olfattiva per
I'uvomo, compresa tra 0,02 ppm (40 pg/m?) e 0,05 ppm (100 pg/m®) e
pari a circa 1/10 della soglia di 0,2 ppm definita sicura negli ambienti di
lavoro per un tempo di esposizione max di 2 ore.

Se possibile, ¢ preferibile eseguire i trattamenti nelle ore notturne in
modo che alla ripresa del lavoro la quantita di ozono ambientale si trovi
entro i limiti di sicurezza sanitaria.

Per accelerare i tempi di riconversione dell’ozono ad ossigeno si puo
ricorrere comunque all’impiego di lampade a raggi ultravioletti UV-C
254 nm o di appositi catalizzatori chimici (di norma filtri catalitici a
base di ossidi metallici attraverso i quali l'ozono residuo viene
convogliato mediante degli aspiratori).
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In alcuni casi tali sistemi vengono gia installati all’interno delle
apparecchiature e attivati nella fase finale del ciclo, a cella ozonogena
spenta.

E buona norma procedere inoltre alla ventilazione dei locali trattati
prima della loro rioccupazione.

La validazione e la certificazione del ciclo di trattamento

E importante sottolineare che per la sanificazione con 1’0zono, tutti i
parametri di trattamento devono essere adattati alle diverse condizioni
ambientali delle realta produttive considerate. Percido € necessario,
soprattutto nel caso di contesti importanti per dimensioni o caratteristiche o
tipologia di utenza, che siano eseguite prove tecniche di concentrazione, di
omogeneita di distribuzione e di sicurezza per poter trasferire I’impiego nella
specifica realta operativa.

E buona norma validare D’intero ciclo del trattamento attraverso il
monitoraggio delle concentrazioni di ozono mediante appositi dispositivi di
misura digitali in grado di memorizzare e restituire i valori rilevati (prove di
raggiungimento e mantenimento delle concentrazioni necessarie, di
diffusione nonché di decadimento/eliminazione dell’ 0zono).

Qualunque certificazione di avvenuto trattamento ambientale deve riportare
le seguenti informazioni:

e tipo di generatore impiegato;

e tipo di precursore adottato ovvero se ossigeno o aria ambiente indicando
gli accorgimenti per evitare la formazione di inquinanti secondari;

e strumentazione utilizzata per la misura dell’ozono ed eventualmente dei
COV indicando gli estremi dell’ultimo certificato di taratura;

¢ modalita adottate per I’abbattimento dell’ozono residuo;

e data e ora di inizio e fine dell’intero ciclo di trattamento;

e dati di concentrazione di ozono per tutto il ciclo del trattamento (report o
grafico) per la visualizzazione dell’andamento del tempo di salita, di
azione ¢ di decomposizione dell’0zono;

e dati di temperatura e umidita relativa rilevati in ambiente;

e concentrazione di ozono alla riconsegna dei locali;

e quantita di COV prima e dopo il trattamento e alla riconsegna dei locali.

La certificazione deve anche contenere il protocollo di riferimento adottato e
validato da Laboratorio accreditato per il raggiungimento dell’obiettivo
prefissato che ha determinato la definizione della concentrazione e del tempo
di azione dell’ozono, delle condizioni di umidita relativa e di temperatura
dell’aria.
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LA SANIFICAZIONE AMBIENTALE CON SISTEMA DI
EROGAZIONE DI PEROSSIDO DI IDROGENO QUALE
ALTERNATIVA ALL’IMPIEGO DI OZONO

L’impiego del perossido di idrogeno vaporizzato (VHP) rappresenta una
valida alternativa all’impiego dei generatori di ozono per la disinfezione di
superfici, materiali e apparecchiature. A differenza dell’ozono attualmente in
valutazione, il perossido di idrogeno ¢ un principio attivo gia approvato
come biocida per I'uso come disinfettante ai sensi del Regolamento (UE)
N.528/2012 relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’'uso dei
biocidi. A tal riguardo si osserva che il Regolamento di esecuzione (UE)
N.1730/2015 della Commissione del 28 settembre 2015, con cui il perossido
di idrogeno ¢ stato approvato come principio attivo destinato a essere
utilizzato nei biocidi dei tipi di prodotto (PT) 1, 2, 3,4, 5 e 6, definisce, tra le
condizioni specifiche di approvazione, che per gli utilizzatori professionali
vengano stabilite procedure operative sicure e misure organizzative idonee.

Il perossido di idrogeno viene prodotto in soluzione acquosa ad una
concentrazione compresa tra il 35% e il 70% (p/p). La sua azione
disinfettante ¢ determinata dalla formazione di radicali liberi ossidrilici in
grado di distruggere le membrane lipidiche, il DNA ed altre componenti
cellulari essenziali dei microorganismi.

11 perossido di idrogeno presenta la seguente classificazione armonizzata di
pericolo:

puo provocare un incendio o un’esplosione; molto comburente (H271);
nocivo se ingerito (H302);

provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari (H314);

nocivo se inalato (H332).

Ai fini della valutazione del rischio per la salute umana come biocida, ¢ stata
stabilita una concentrazione di esposizione inalatoria accettabile
(AECinatazione) pari a 1,25 mg/m’ e tale valore & stato considerato valido sia
per I’esposizione inalatoria a lungo termine che a medio e breve termine.
Inoltre, in assenza di evidenti effetti sistemici avversi, la caratterizzazione
del rischio ha tenuto conto dei soli effetti locali e non sono stati stabiliti
valori di riferimento tossicologici sistemici (Assessment Report, Finland
March 2015 - https://echa.europa.eu/documents/10162/d66£6809-ccdd-08cc-
0a29-¢96046ddd289).
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Per quanto riguarda invece la formazione di sottoprodotti del processo di
disinfezione determinata dalla elevata reattivita del perossido di idrogeno,
secondo le informazioni riportate nel report di valutazione dell’autorita
competente, 1’intervallo di sottoprodotti ¢ considerato ampio e mnon
facilmente caratterizzabile. Tuttavia, tenuto conto delle concentrazioni in
uso, 1’Assessment Report conclude che non vengono identificati
sottoprodotti di rilevanza tossicologica o eco tossicologica.

Alla data del 15 ottobre 2020, in Italia, risultano autorizzati per I’immissione
sul mercato interno come PT2 (disinfettanti non destinati all'applicazione
diretta sull'uomo o animali) solamente due prodotti biocidi ad azione
virucida a base di perossido di idrogeno. Tuttavia, sono in corso di
valutazione diverse richieste di autorizzazione di prodotti biocidi come PT2
e PT4 a base di perossido di idrogeno.

Va inoltre sottolineato che in fase di approvazione del perossido di idrogeno
come principio attivo per I'uso come disinfettante per le superfici (PT2,
PT4) ¢ stato preso in considerazione unicamente I’impiego di dispositivi di
vaporizzazione del perossido di idrogeno.

Tali dispositivi consentono una rapida vaporizzazione della soluzione
acquosa di perossido di idrogeno in un recipiente di vaporizzazione e
successiva miscelazione con aria pulita/secca. La diffusione avviene tramite
apparecchiature supplementari di movimentazione dell’aria per agevolare la
completa distribuzione ¢ mantenere una concentrazione costante durante la
fase di trattamento. I tempi di diffusione variano in base alle dimensioni o al
volume dell’area chiusa da trattare. Il tempo di diffusione necessario a
raggiungere la concentrazione di vapore di perossido di idrogeno stabilita ¢
legato alla fase di condizionamento del ciclo di trattamento. Di conseguenza,
solo la fase di condizionamento sara variabile mentre il tempo di contatto
definito per la fase di trattamento non cambia. Il dosaggio ¢ controllato da
due variabili: tempo e velocita di iniezione del liquido nel vaporizzatore. Gli
strumenti all'interno dell’apparato di iniezione forniscono un feedback sulle
prestazioni del sistema e controllano automaticamente i cambiamenti
all'interno del sistema per mantenere il dosaggio alla concentrazione
prestabilita. Se si verifica un errore nel sistema o nel processo e il dosaggio
supera l'intervallo prestabilito, I'unita fa scattare un allarme di interruzione
entrando immediatamente nella fase di aerazione e portando il perossido
presente a livelli di sicurezza per le persone.

A titolo di esempio, di seguito vengono riportate le condizioni di impiego dei
prodotti attualmente autorizzati cosi come riportate nel sommario delle
caratteristiche dei prodotti (https://echa.europa.eu/it/information-onchemi-
cals/biocidal-products/-/disbp/factsheet/UK-00170150002/authorisationid).
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Tabella 1: Condizioni di impiego dei prodotti contenenti perossido
d’idrogeno (attualmente autorizzati)

CATEGORIA DI

UTILIZZATORI UTILIZZATORE PROFESSIONALE ADDESTRATO

Campo di In ambiente chiuso.

applicazione Disinfezione di superfici, materiali, apparecchiature e mobili non porosi
che non vengono utilizzati per il contatto diretto con alimenti o
mangimi, all'interno di spazi chiusi ermeticamente ¢ precedentemente
puliti in ambienti industriali, commerciali e istituzionali.

Metodi di Vaporizzazione

applicazione Vaporizzazione applicata con l'unita a perossido di idrogeno

vaporizzato (VHP), utilizzando una macchina per l'erogazione di
perossido di idrogeno all'interno di locali sigillati.

Applicazione in ambienti chiusi ermeticamente, asciutti e
precedentemente puliti. Quando si raggiunge la concentrazione target di
300 ppm di perossido di idrogeno disperso nell'aria (i sensori saranno
posizionati in tutta l'area per monitorare la concentrazione), avviare la
fase di applicazione e mantenere questa concentrazione per 3 ore
(contro batteri, spore batteriche, virus) o per 6 ore (contro lieviti e
funghi).

Dosi di impiego e

E necessaria una sola applicazione, ma la concentrazione deve essere

frequenze mantenuta a 300 ppm per un determinato periodo di tempo (per 3 ore
contro batteri, spore batteriche e virus o per 6 ore contro lieviti e
funghi).

Istruzioni Preparazione dell'ambiente

specifiche per
I’uso

1. Pulizia:
Tutte le superfici dell'area di trattamento devono essere pulite e
asciutte prima dell'applicazione.

2. Apparecchiatura di applicazione del VHP:
Posizionare o collegare l'apparecchiatura di applicazione del VHP
in modo da avere una distribuzione ottimale del vapore
nell'ambiente di trattamento. Consultare il Manuale d'uso
dell'apparecchiatura per la corretta preparazione e configurazione.

3. Chiusura ermetica:
Chiudere ermeticamente l'ambiente di trattamento in modo
adeguato per garantire che i livelli di perossido di idrogeno
all'esterno dell'ambiente vengano mantenuti a livelli di salute e
sicurezza accettabili.

4. Messa in sicurezza dell'ambiente:
Assicurarsi che tutto il personale abbia lasciato 1'ambiente di
trattamento prima dell'applicazione. Rimuovere eventuali piante,
animali, bevande e alimenti. Gli applicatori non devono rientrare
nell'ambiente trattato fino a quando i livelli di esposizione al
perossido di idrogeno non sono al di sotto dei limiti di sicurezza e
di salute richiesti. In caso di emergenza, quando la concentrazione
di perossido di idrogeno & ancora superiore a 1,25 mg/m?, l'ingresso
nell'ambiente ¢ consentito solo con 'uso di adeguati DPI, compreso
l'autorespiratore.
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5. Segnalazione dell'ambiente di trattamento:
L'applicatore deve affiggere o esporre su tutti gli ingressi al locale

di trattamento cartelli di segnalazione riportanti:

- il segnale di "PERICOLO" in rosso. "Area sottoposta a
trattamento", "NON ENTRARE/INGRESSO VIETATO";

- la comunicazione "Questo cartello puo essere rimosso solo 1
ora dopo l'aerazione dell'ambiente di trattamento a livelli di
perossido di idrogeno inferiori o pari a 1,25 mg/m3";

- identificazione del perossido di idrogeno come pericolo
associato al processo di trattamento;

- le informazioni di contatto dell'applicatore.

Istruzioni per 'uso

Utilizzare il prodotto non diluito.

Assicurarsi che l'aerosol di perossido di idrogeno prodotto non entri nel
sistema di ventilazione dell'ambiente durante il trattamento.

Collocare il monitor del perossido di idrogeno in una posizione
all'interno dell'ambiente di trattamento che sia la piu difficile da
raggiungere per la concentrazione target di vapore. In genere questa ¢
un angolo dell'ambiente che sia il piu lontano possibile dall'unita di
generazione del VHP. Tutti i cassetti, i vani e le porte degli armadi ecc.
devono essere aperti per consentirne l'esposizione al perossido di
idrogeno. Installare indicatori chimici in tutto I'ambiente per verificare
l'effettiva distribuzione del perossido di idrogeno. Installare ventilatori
oscillanti in tutto I'ambiente per agevolare l'efficace distribuzione del
perossido di idrogeno.

Programmare il generatore di VHP per avviare una fase di
DEUMIDIFICAZIONE per ottenere un'umidita relativa inferiore al
70%.

Assicurarsi che la temperatura ambiente non sia inferiore a 21°C
inizialmente e per tutta la durata del processo. Una volta completata la
fase di  DEUMIDIFICAZIONE  avviare una fase di
CONDIZIONAMENTO per raggiungere una concentrazione di
perossido di idrogeno di 300 ppm nell'ambiente chiuso ermeticamente.
Una volta raggiunta una concentrazione di perossido di idrogeno di 300
ppm, avviare la fase di TRATTAMENTO e mantenere questa
concentrazione per 3 ore (contro batteri, spore batteriche e virus) o per 6
ore (contro lieviti e funghi).

Per ambienti di dimensioni superiori a 150 m?® pud essere necessario
utilizzare piu unita a VHP per raggiungere la concentrazione prevista.

Durante la fase di TRATTAMENTO, monitorare le aree adiacenti
all'ambiente chiuso ermeticamente con dispositivi come i tubi Draeger
per garantire che i livelli di perossido di idrogeno non superino i limiti
di salute e sicurezza. Se questo livello viene superato all'esterno
dell'ambiente di trattamento, l'applicatore deve interrompere
immediatamente il processo di trattamento e assicurarsi che 1'ambiente
sia chiuso ermeticamente in modo corretto. Al termine della fase di
TRATTAMENTO, iniziare la fase di AERAZIONE per ridurre i livelli
di perossido di idrogeno a limiti pari o inferiori a quelli di salute e
sicurezza appropriati per il perossido di idrogeno (1,25 mg/m?).
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In considerazione di quanto sopra riportato, la sanificazione ambientale con
sistema di erogazione di perossido di idrogeno rappresenta una valida
alternativa all’impiego dei generatori di ozono ai fini della riduzione del
rischio chimico.

Allo stato attuale ¢ presumibile che, con la disponibilita di un maggior
numero di prodotti autorizzati all’immissione sul mercato e con la probabile
conseguente riduzione dei costi, la tecnologia a VHP sia destinata ad una
maggiore diffusione sebbene I'impiego resti ristretto all’ambito
professionale.

CONCLUSIONI

L’impiego dell’ozono da parte di operatori professionali con 1’adozione di
adeguate misure di prevenzione dell’esposizione (degli operatori e della
popolazione) ¢ da ritenersi una idonea opzione per la sanificazione degli
ambienti di vita e di lavoro. E comunque opportuno considerare 1’esistenza
di valide alternative con analoghe caratteristiche di efficacia e sicurezza.

E altresi auspicabile un approfondimento della conoscenza e della
caratterizzazione dei possibili sottoprodotti dei trattamenti di sanificazione
con ozono e perossido di idrogeno. Come infatti noto 1’elevata reattivita
fotochimica di ozono e perossido di idrogeno determina la degradazione di
composti organici volatili (COV) e ossidi di azoto e conseguente formazione
di prodotti potenzialmente pericolosi per la salute umana come aldeidi,
perossidi e nitrati organici la cui stabilita ¢ determinata anche dai protocolli
di trattamento adottati ovvero dalla durata del trattamento, dalle
concentrazioni impiegate e dalle condizioni di umidita relativa.
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INTRODUZIONE

L’emergenza epidemiologica COVID-19 ha reso necessaria 1’individuazione
di stringenti misure di contenimento del contagio per lo svolgimento in
sicurezza delle attivitda lavorative. Inoltre, in ottemperanza alle misure
proposte dalla normativa emergenziale, ¢ stato necessario provvedere ad
accurate sanificazioni degli ambienti di lavoro. Le relative modalitd sono
indicate nel Protocollo per gli ambienti di lavoro, nelle Linee Guida per la
riapertura delle Attivita Economiche, Produttive e Ricreative proposte dalla
Conferenza Stato-Regioni e successivamente adottate dalle singole Regioni,
dalle Circolari del Ministero della Salute e dalle Linee Guida nazionali per le
sanificazioni. Anche altri documenti di orientamento contengono indicazioni
riguardanti la sanificazione anche se spesso hanno origine dai documenti
sopra citati.

In questo periodo di emergenza sanitaria risulta particolarmente qualificante
focalizzare la problematica della sanificazione di superfici e di ambienti non
sanitari per la prevenzione della diffusione dell’infezione COVID-19 al fine
di garantire la salute ¢ la sicurezza dei lavoratori e nel contempo la produttivita
delle imprese.

Come ribadito anche nelle Linee Guida per la riapertura delle Attivita
Economiche, Produttive e Ricreative “il sistema aziendale della prevenzione
consolidatosi nel tempo secondo [D’architettura prevista dal Decreto
Legislativo 9 aprile 2008, N.81 (D.Lgs.81/08) costituisce la cornice naturale
per supportare la gestione integrata del rischio connesso all’attuale pandemia.
In ogni caso, solo la partecipazione consapevole ¢ attiva di ogni singolo utente
e lavoratore, con pieno senso di responsabilita, potra risultare determinante,
non solo per lo specifico contesto aziendale, ma anche per la collettivita”, e
comunque devono essere anche considerati ['impatto ambientale e i rischi per
la salute umana connessi all 'utilizzo dei prodotti per la pulizia e disinfezione.
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LE INDICAZIONI NORMATIVE E TECNICHE ADOTTATE
DURANTE L’EMERGENZA COVID-19

Innanzitutto si evidenzia che la normativa emergenziale COVID-19 e i relativi
documenti di orientamento sono, ovviamente, in continua evoluzione e
seguono I’evoluzione dell’epidemia.

Lanormativa e i documenti di orientamento adottati in Italia fanno riferimento
anche a documenti pubblicati dall’Organizzazione Mondiale della Sanita e dal
Centro europeo per la prevenzione e il controllo delle malattie.

I provvedimenti governativi

In questo momento le misure emergenziali risultano prorogate al 31 gennaio
2021. 11 DPCM del 13 ottobre 2020 agosto contiene in allegato le versioni
aggiornate dei vari Protocolli, Linee Guida e documenti di orientamento sulle
misure preventive e protettive da adottare nei diversi contesti o settori
specifici. Di seguito viene riportato 1’elenco degli allegati:

1. Protocollo con la Conferenza Episcopale Italiana circa la ripresa delle

celebrazioni con il popolo.

Protocollo con le Comunita ebraiche italiane.

Protocollo con le Chiese Protestanti, Evangeliche, Anglicane.

Protocollo con le Comunita ortodosse.

Protocollo con le Comunita Induista, Buddista (Unione Buddista e Soka

Gakkai), Baha’i e Sikh.

Protocollo con le Comunita Islamiche.

. Protocollo con la Comunita della Chiesa di Gesu Cristo dei Santi degli

ultimi giorni.

8. Presidenza del Consiglio dei Ministri - Dipartimento per le politiche della
famiglia. Linee Guida per la gestione in sicurezza di opportunita
organizzate di socialita e gioco per bambini ed adolescenti nella fase 2
dell’emergenza COVID-19.

9. Linee Guida per la riapertura delle attivita economiche e produttive della
Conferenza delle Regioni e delle Province autonome dell’8 ottobre 2020.

10.Criteri per Protocolli di settore elaborati dal Comitato tecnico-scientifico
in data 15 maggio 2020.

11.Misure per gli esercizi commerciali.

12.Protocollo condiviso di regolamentazione delle misure per il contrasto e il
contenimento della diffusione del virus COVID-19 negli ambienti di
lavoro fra il Governo e le parti sociali.

13.Protocollo condiviso di regolamentazione per il contenimento della
diffusione del COVID-19 nei cantieri.

ke
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14.Protocollo condiviso di regolamentazione per il contenimento della
diffusione del COVID-19 nel settore del trasporto e della logistica.

15.Linee Guida per I’informazione agli utenti e le modalita organizzative per
il contenimento della diffusione del COVID-19 in materia di trasporto
pubblico.

16.Linee Guida per il trasporto scolastico dedicato.

17.Misure per la gestione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19 a
bordo delle navi da crociera.

18.Linee Guida concernenti la completa ripresa delle ordinarie attivita nelle
istituzioni della formazione superiore per I’anno accademico 2020/21.

19.Misure igienico-sanitarie.

20.Spostamenti da e per 1’estero.

21.Indicazioni operative per la gestione di casi e focolai di SARS-CoV-2 nelle
scuole e nei servizi educativi dell'infanzia.

22.Protocollo per la gestione di casi confermati e sospetti di COVID-19 nelle
aule universitarie.

Ulteriori atti normativi, provvedimenti, documenti di orientamento o
chiarimenti sono stati adottati dai diversi Ministeri, Regioni e dalla Protezione
Civile e Enti locali. In quasi tutti documenti vengono fornite indicazioni pitt o
meno specifiche sulle misure igieniche da adottare nei diversi contesti e tra
queste le modalita di pulizia, disinfezione ¢ sanificazione degli ambienti di
lavoro.

Protocollo per gli ambienti di lavoro

L’ultima versione del “Protocollo condiviso di regolamentazione delle misure
per il contrasto e il contenimento della diffusione del virus COVID-19 negli
ambienti di lavoro fra il Governo e le Parti Sociali” sopra indicata ¢ aggiornata
al 24 aprile 2020.

I Protocollo prevede che le imprese adottino un protocollo di
regolamentazione interno riferito ai propri luoghi di lavoro applicando le
misure di precauzione indicate, integrandole con altre equivalenti o piu
incisive secondo le peculiarita della propria organizzazione, previa
consultazione delle rappresentanze sindacali aziendali, per tutelare la salute
delle persone presenti all’interno dell’azienda e garantire la salubrita
dell’ambiente di lavoro. Inoltre il Protocollo prevede anche la costituzione di
un Comitato per ’applicazione e la verifica delle regole del protocollo di
regolamentazione con la partecipazione delle rappresentanze sindacali
aziendali e del RLS.
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Circolari Ministero della Salute sulla sanificazione

Tra le tante Circolari pubblicate dal Ministero della Salute riguardanti il
SARS-CoV-2, per la tematica che stiamo trattando in questo lavoro, ¢
fondamentale citare le seguenti circolari:

e Circolare del Ministero della Salute N.5443 del 22/2/2020.
Oggetto: COVID-2019. Nuove indicazioni e chiarimenti.

e Circolare del Ministero della Salute N.17644 del 22/5/2020.
Oggetto: Indicazioni per I’attuazione di misure contenitive del contagio da
SARS-CoV-2 attraverso procedure di sanificazione di strutture non
sanitarie (superfici, ambienti interni) e abbigliamento.

Nella Circolare N.5443 vengono fornite anche indicazioni sulla sanificazione
da effettuare in ambienti non sanitari; ovvero: in stanze, uffici pubblici, mezzi
di trasporto, scuole e altri ambienti non sanitari dove abbiano soggiornato casi
confermati di COVID-19 prima di essere stati ospedalizzati. Nella Circolare
N.17664 vengono fornite indicazioni per la sanificazione degli ambienti
interni e ed esterni.

Rapporti ISS COVID-19

Allo stato attuale della presente pubblicazione sul sito dell’ISS sono stati resi
noti ben 60 Rapporti ISS COVID-19 e mentre solo alcuni di essi si occupano
specificamente di sanificazione, diversi rapporti riportano comunque
indicazioni riguardanti misure di igiene ambientale. Tra i Rapporti ISS
COVID-19, considerata la tematica trattata in questo lavoro, ¢ necessario
citare i seguenti documenti:

e Rapporto ISS COVID-19 n.5/2020 “Indicazioni ad interim per la
prevenzione e gestione degli ambienti indoor in relazione alla trasmissione
dell’infezione da virus SARS-CoV-2".

e Rapporto ISS COVID-19 n.7/2020 Raccomandazioni per la disinfezione di
ambienti esterni e superfici stradali per la prevenzione della trasmissione
dell’infezione da SARS-CoV-2.

e Rapporto ISS COVID-19 n.19/2020 “Raccomandazioni ad interim sui
disinfettanti nell’attuale emergenza COVID-19: presidi medico chirurgici
e biocidi”.

e Rapporto ISS COVID-19 n.25/2020 Raccomandazioni ad interim sulla
sanificazione di strutture non sanitarie nell’attuale emergenza COVID-19:
superfici, ambienti interni e abbigliamento.
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e Rapporto ISS COVID-19 n.33/2020 Indicazioni sugli impianti di
ventilazione/climatizzazione in strutture comunitarie non sanitarie € in
ambienti domestici in relazione alla diffusione del virus SARS-CoV-2.

e Rapporto ISS COVID-19 n.56/2020 Focus on: utilizzo professionale
dell’ozono anche in riferimento a COVID-19.

In particolare il Rapporto n.19 fornisce importanti indicazioni per la corretta
individuazione dei disinfettanti da utilizzare e il Rapporto n.25 sulle procedure
da adottare per la sanificazione degli ambienti di lavoro non sanitari.

PROCEDURE DI SANIFICAZIONE

Nei Protocolli per il contenimento della diffusione del virus SARS-CoV-2
negli ambienti di lavoro e nelle Linee Guida per la riapertura delle attivita dei
settori specifici si fa frequentemente riferimento all’adozione di misure di
igiene e sanificazione per le superfici, utilizzando diversi termini:

pulizia;
igienizzazione;
disinfezione;
sanificazione.

Nel Decreto Ministeriale 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” vengono fornite le definizioni delle attivita di:

e Pulizia, come quelle che riguardano il complesso di procedimenti e
operazioni atti a rimuovere polveri, materiale non desiderato o sporcizia da
superfici, oggetti, ambienti confinati ed aree di pertinenza;

o si evidenzia che per le attivita di pulizia si utilizzano prodotti
detergenti/igienizzanti per I’ambiente e le superfici.

¢ Disinfezione, come quelle che riguardano il complesso dei procedimenti e
operazioni atti a rendere sani determinati ambienti confinati e aree di
pertinenza mediante la distruzione o inattivazione di microrganismi
patogeni;

o si evidenzia che per le attivita di disinfezione si utilizzano prodotti
disinfettanti.
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e Sanificazione, come quelle attivita che riguardano il complesso di
procedimenti e operazioni atti a rendere sani determinati ambienti
mediante l'attivita di pulizia e/o di disinfezione e/o di disinfestazione
ovvero mediante il controllo e il miglioramento delle condizioni del
microclima per quanto riguarda la temperatura, 1'umidita e la ventilazione
ovvero per quanto riguarda l'illuminazione e il rumore.

Fatto salvo quanto previsto per il settore sanitario e quanto previsto per i
settori lavorativi per cui sono stati adottati specifici protocolli anti-contagio,
il “Protocollo condiviso di regolamentazione delle misure per il contrasto e il
contenimento della diffusione del virus COVID-19 negli ambienti di lavoro”
allegato al DPCM 13/10/2020, prevede oltre alle pulizie giornaliere:

e sanificazioni straordinarie, da effettuarsi specificamente con le modalita
stabilite dalla Circolare del Ministero della Salute N.5443 del 22/2/2020,
degli ambienti di lavoro, delle postazioni di lavoro e delle aree comuni
nelle aziende in cui sono stati registrati casi di COVID-19 e, comunque,
alla riapertura delle aziende ubicate nelle aree geografiche a maggiore
endemia;

e sanificazioni periodiche, dei locali, degli ambienti, delle postazioni di
lavoro (incluse tastiere, schermi touch e mouse), spogliatoi ¢ delle aree
comuni e di svago.

La Circolare del Ministero della Salute N.5443 del 22/2/2020 dispone che se
in un ambiente ha soggiornato un caso confermato COVID-19, a causa della
possibile sopravvivenza del virus nell’ambiente per diverso tempo, i luoghi e
le aree potenzialmente contaminati da SARS-CoV-2 devono essere sottoposti
a completa pulizia con acqua e detergenti comuni prima di essere nuovamente
utilizzati. Per la successiva decontaminazione, si raccomanda 1’uso di
ipoclorito di sodio 0,1% dopo pulizia. Per le superfici che possono essere
danneggiate dall’ipoclorito di sodio, utilizzare etanolo al 70% dopo pulizia
con un detergente neutro. Durante le operazioni di pulizia con prodotti
chimici, assicurare la ventilazione degli ambienti.

Nella Circolare del Ministero della Salute N.17664 del 22/5/2020 viene
specificato che se il posto di lavoro, o 1'azienda non sono occupati da almeno
7-10 giorni, per riaprire l'area sara necessaria solo la normale pulizia ordinaria,
poiché il virus che causa COVID-19 non si ¢ dimostrato in grado di
sopravvivere su superfici pit a lungo di questo tempo neppure in condizioni
sperimentali (vedi Tabella 1).
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Tabella 1: Tempo di vita di particelle virali su materiali diversi

Superfici Particelle Particelle
virali virali
infettanti infettanti non
rilevate fino a rilevate dopo

carta da stampa e carta 30 munuti 3 ore
velina
tessuto 1 giorno 2 giomt
legno 1 giorno 2 giomi
banconote 2 gilomi 4 giorm
vetro 2 giorni 4 glomi
plastica 4 giorm 7 glomm
acc1alo 1nox 4 giorm 7 glommt
mascherime  chirurgiche 4 giorm 7 glomm
strato nterno

mascherime  chirurgiche 7 glomi non

strato esterno determinato

Nella medesima Circolare viene inoltre specificato che:

e la maggior parte delle superfici e degli oggetti necessita solo di una
normale pulizia ordinaria;

e interruttori della luce e maniglie delle porte o altre superfici e oggetti
frequentemente toccati dovranno essere puliti ¢ disinfettati utilizzando
prodotti disinfettanti con azione virucida, autorizzati dal Ministero della
salute per ridurre ulteriormente il rischio della presenza di germi su tali
superfici e oggetti. (anche, ad esempio, postazioni di lavoro, telefoni,
tastiere € mouse, servizi igienici, rubinetti ¢ lavandini, maniglie della
pompa di benzina, schermi tattili.);

e ogni azienda o struttura avra superfici e oggetti diversi che vengono
spesso toccati da piu persone. Disinfettare adeguatamente queste
superfici e questi oggetti;

e  pertanto:

1. pulire, come azione primaria, la superficie o I'oggetto con acqua e
sapone;
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2. disinfettare, se necessario, utilizzando prodotti disinfettanti con
azione virucida autorizzati, evitando di mescolare insieme candeggina
o altri prodotti per la pulizia e la disinfezione;

3. rimuovere i materiali morbidi e porosi, come tappeti e sedute, per
ridurre i problemi di pulizia e disinfezione;

4. eliminare elementi d’arredo inutili e non funzionali che non
garantiscono il distanziamento sociale tra le persone che frequentano
gli ambienti (lavoratori, clienti, fornitori).

Inoltre vengono fornite indicazioni sulle procedure di pulizia e sanificazione
per ambienti esterni di pertinenza:

e ¢ necessario mantenere le pratiche di pulizia e igiene esistenti
ordinariamente per le aree esterne;

e nello specifico, le aree esterne richiedono generalmente una normale
pulizia ordinaria e non richiedono disinfezione;

e alcune aree esterne e strutture, come bar e ristoranti, possono richiedere
azioni aggiuntive, come ad esempio disinfettare superfici dure quali
tavoli, sedie, sedute all'aperto e oggetti spesso toccati da piu persone;

e non ¢ stato dimostrato che spruzzare il disinfettante sui marciapiedi e nei
parchi riduca il rischio di COVID-19 per il pubblico, mentre rappresenta
un grave danno per I’ambiente ed il comparto acquatico.

Anche il Rapporto ISS COVID-19 n.7/2020 “Raccomandazioni per la
disinfezione di ambienti esterni ¢ superfici stradali per la prevenzione della
trasmissione dell’infezione da SARS-CoV-2" conclude sostenendo che:

e  sulla base delle conoscenze scientifiche disponibili non vi sono evidenze
a supporto dell’utilita della disinfezione con prodotti chimici pericolosi,
come I’ipoclorito di sodio di strade e pavimentazioni esterne. Tali
procedure hanno inoltre implicazioni ambientali, logistiche ed
economiche che devono essere considerate, in assenza di un reale
beneficio, nel contenimento ed abbattimento dell’epidemia COVID-19;

e lapulizia con detergenti seguita da disinfezione degli ambienti esterni e/o
delle superfici stradali con prodotti quali I’ipoclorito di sodio
(concentrazione indicativa dello 0,1%) andrebbe quindi limitata a
interventi straordinari e su aree circoscritte, assicurando comunque
misure di protezione per gli operatori e la popolazione esposta ai vapori
pericolosi dell’ipoclorito di sodio e alla potenziale esposizione al virus
attraverso il risollevamento e il rilascio di polveri e acrosol generati dalle
operazioni di pulizia e di disinfezione.
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Bisogna infine tener presente che le attivita sociali, economiche e istituzionali
devono operare adottando tutte le generali misure di sicurezza relative
all’igiene personale e agli ambienti e al distanziamento fisico, nonché le
seguenti specifiche misure di protezione e contenimento del contagio:

e definite, per singola tipologia di attivita, nelle Linee Guida per la
riapertura delle attivita economiche e produttive della Conferenza delle
Regioni e delle Province come adottate dalle singole Regioni;

e contenute nel "Protocollo condiviso di regolamentazione delle misure per
il contrasto e il contenimento della diffusione del virus COVID-19 negli
ambienti di lavoro sottoscritto il 14 marzo 2020 fra il Governo e le parti
sociali, successivamente integrato in data 24 aprile 2020;

e  previste negli eventuali Protocolli di settore;

e indicate nelle linee Guida nazionali in materia di sanificazione.

INDIVIDUAZIONE DEI PRODOTTI DA UTILIZZARE PER LA
SANIFICAZIONE

Si sottolinea che nella Circolare del Ministero della Salute N.5443 del 22
febbraio 2020 per la disinfezione di ambienti in cui ha soggiornato un caso
confermato COVID-19, viene indicato che:

e gli ambienti devono essere sottoposti a completa pulizia con acqua e
detergenti comuni prima di essere nuovamente utilizzati.

e per la decontaminazione, si raccomanda 1’uso di ipoclorito di sodio 0,1%
dopo accurata pulizia. Per le superfici che possono essere danneggiate
dall’ipoclorito di sodio, si indica che si possa utilizzare etanolo al 70%
dopo pulizia con un detergente neutro.

Nel caso che i prodotti disinfettanti sopra indicati non siano adatti per le
sanificazioni ordinarie e straordinarie ¢ utile far riferimento al Rapporto ISS
n.19 per le indicazioni da seguire per I’individuazione dei prodotti disinfettanti
adeguati.

I Rapporto ricorda che i prodotti che vantano un’azione disinfettante
battericida, fungicida, virucida o una qualsiasi altra azione volta a distruggere,
eliminare o rendere innocui i microrganismi, questi ricadano in due distinti
processi normativi: quello dei Presidi Medico-Chirurgici (PMC) e quello dei
Biocidi. In entrambi i casi i prodotti, prima della loro immissione in
commercio, devono essere preventivamente autorizzati a livello nazionale o
europeo. Ai fini di un appropriato utilizzo, va precisato che i vari prodotti per
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la disinfezione (con specifiche proprieta nei confronti dei microrganismi),
sono diversi dai detergenti e dagli igienizzanti con i quali, pertanto, non vanno
confusi. Per questi ultimi, tra I’altro, non ¢ prevista alcuna autorizzazione
preventiva, ma devono essere conformi alla normativa sui Detergenti
(igienizzanti per gli ambienti e per le superfici) o sui Prodotti Cosmetici
(igienizzanti per la cute) o ad altra normativa pertinente.

Nel Rapporto, in merito al meccanismo di azione dei disinfettanti viene
specificato che “I coronavirus (ai quale appartiene 1’agente eziologico di
COVID-19) sono microrganismi dotati di involucro (envelope) e,
contrariamente a quanto potrebbe sembrare, i virus di questo tipo sono
normalmente meno resistenti dei cosiddetti virus “nudi” cio¢ senza involucro.

Ovvero, schematicamente:

e | virus senza involucro sono resistenti alle alte temperature, agli acidi, ai
detergenti e all’essiccamento,

e i virus con involucro (inclusi i coronavirus), i quali sopravvivono pii a
lungo in ambiente umido e si diffondono mediante le gocce d’acqua, sono
distrutti sia da acidi, detergenti, disinfettanti, essiccamento e calore.

Un disinfettante che rivendica un’azione virucida (claim), include sempre
I’efficacia contro virus con involucro. Al contrario, un disinfettante che
presenti un claim di azione solo contro virus con involucro potrebbe non
essere efficace contro virus “nudi” (senza involucro) piu resistenti.
Nella Circolare N.17664 vengono riportate indicazioni che possono aiutare a
scegliere 1 disinfettanti appropriati sulla base del tipo di materiale
dell’ oggetto/superﬁme Si raccomanda di seguire le raccomandazioni del
produttore in merito a eventuali pericoli aggiuntivi e di tenere tutti i
disinfettanti fuori dalla portata dei bambini:
e  materiale duro e non poroso oggetti in vetro, metallo o plastica:

o preliminare detersione con acqua e sapone;

o utilizzare idonei DPI per applicare in modo sicuro il disinfettante;

o utilizzare prodotti disinfettanti con azione virucida autorizzati.

e  Materiale morbido e poroso o oggetti come moquette, tappeti o sedute:
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o 1 materiali morbidi e porosi non sono generalmente facili da
disinfettare come le superfici dure e non porose;

o 1 materiali morbidi e porosi che non vengono frequentemente toccati
devono essere puliti o lavati, seguendo le indicazioni sull'etichetta
dell'articolo, utilizzando la temperatura dell'acqua piu calda possibile
in base alle caratteristiche del materiale;

o per gli eventuali arredi come poltrone, sedie e panche, se non ¢
possibile rimuoverle, si pud procedere alla loro copertura con teli
rimovibili monouso o lavabili.

LE INFORMAZIONI FONDAMENTALI DA REPERIRE
SULL’ETICHETTA, SCHEDE TECNICHE E SCHEDE DI DATI DI
SICUREZZA

Innanzitutto tramite la lettura dell’etichetta, della scheda tecnica e della
Scheda di Dati di Sicurezza (SDS) bisogna preliminarmente accertarsi che il
prodotto sia adatto per I’uso previsto. Per i disinfettanti bisogna valutare:
efficacia, adeguatezza riferita alle superfici da pulire/disinfettare, assenza di
rilascio di prodotti pericolosi sulle superfici da disinfettare, per accertarsi che
a parita di efficacia non esistano prodotti meno pericolosi per la salute ¢ per
I’ambiente e che il prodotto sia stato regolarmente autorizzato.

L’etichetta dei disinfettanti deve contenere tutte le informazioni previste dal
Regolamento CLP per D’etichettatura delle sostanze e miscele pericolose
unitamente alle informazioni previste dalla legislazione riguardante
I’immissione in commercio dei prodotti disinfettanti.

L’efficacia dei prodotti nei confronti dei diversi microrganismi, come ad
esempio i virus, deve essere dichiarata in etichetta sulla base delle evidenze
scientifiche presentate dalle imprese e pertanto la specifica “efficacia
dichiarata” che si riferisce al claim — rivendicazione in etichetta — ¢ stabilita a
seguito dell’esame della documentazione presentata al momento della
richiesta di autorizzazione del prodotto.

I prodotti disinfettanti contenenti i principi attivi approvati ai sensi del
Regolamento Biocidi sono autorizzati ¢ disponibili sul mercato europeo
classificati come “Biocidi”. La relativa autorizzazione viene rilasciata a livello
unionale dalla Commissione europea oppure, come si verifica piu
frequentemente, dal Ministero della Salute, previa valutazione tecnico-
scientifica dei dossier da parte dell’ISS. Gli Stati membri possono concedere
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anche permessi di emergenza a norma dell’art.55, paragrafo 1, del BPR, se
considerano che sia necessario consentire la commercializzazione del
prodotto in questione nel particolare contesto dovuto all’emergenza COVID-
19.

Attualmente, la regolamentazione di settore si trova in una “fase di
transizione” nella quale convivono sia principi attivi approvati a livello
europeo sia principi attivi in fase di valutazione (revisione) ai sensi del
Regolamento Biocidi; questi ultimi, al momento, possono essere immessi sul
mercato italiano tra i prodotti disinfettanti come PMC autorizzati dal
Ministero della Salute previa valutazione dell’Istituto Superiore di Sanita
(ISS).

I diversi PMC in commercio riportano in etichetta i tempi di azione dipendenti
dal principio/i attivo/i e relativa concentrazione e dall’organismo bersaglio.
La presenza in etichetta del numero di autorizzazione, conferma 1’avvenuta
valutazione della documentazione presentata dalle imprese su composizione,
stabilita, efficacia e informazioni di pericolo.

Alcuni PMC sono ad uso esclusivo degli utilizzatori professionali poiché il
loro impiego richiede una specifica formazione e I’obbligo di indossare i
Dispositivi di Protezione Individuale (DPI); tali prodotti riportano in etichetta
la dicitura “Solo per uso professionale”. In assenza di tale dicitura il prodotto
si intende destinato per 1’uso al pubblico.

La scheda tecnica dei disinfettanti puo fornire utili informazioni che integrano
quanto indicato in etichetta in termini di organismi bersaglio, tempi di azione
e concentrazione.

Mentre sulla Scheda di Dati di Sicurezza dei detergenti o disinfettanti
classificati come pericolosi o, se non classificati come pericolosi, contenenti
sostanze pericolose in concentrazioni per le quali vige 1’obbligo della
redazione della SDS, sono riportate le indicazioni da rispettare per un uso
sicuro dei prodotti in questione. Tra 1’altro, ad esempio, oltre alle informazioni
sugli ingredienti, sui pericoli, sulle misure di pronto soccorso, sulle misure in
caso di rilascio accidentale, sulla manipolazione e immagazzinamento, nella
sezione 8§ della SDS sono riportate le indicazioni riguardanti i DPI da utilizzare
per il controllo dell’esposizione.
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DPI: INDIVIDUAZIONE, IMPIEGO, SMALTIMENTO

Facendo riferimento all’emergenza COVID-19, i DPI da utilizzare devono
essere individuati, ove sia il caso, sia per tutelare gli operatori dalla possibile
presenza del virus SARS-CoV-2 sia per tutelare gli operatori dalla pericolosita
delle sostanze/miscele che costituiscono il detergente/disinfettante che viene
utilizzato.

Ad esempio, la Circolare Ministero della Salute N.5443 del 22/2/2020
specifica che per la pulizia e disinfezione degli ambienti in cui hanno
soggiornato casi COVID-19 confermati, tutte le operazioni di pulizia devono
essere condotte da personale che indossa DPI:

filtrante respiratorio FFP2 o FFP3,

protezione facciale (visiera protettiva),

guanti monouso,

camice monouso impermeabile a maniche lunghe

e seguire le misure indicate per la rimozione in sicurezza dei DPI
(svestizione). I DPI sopra descritti sono stati individuati per tutelare gli
operatori dalla possibile esposizione al virus SARS-CoV-2 e potrebbero
essere sufficienti anche per tutelare 1’operatore dall’eventuale pericolosita dei
detergenti o disinfettanti utilizzati. Ma per esserne certi ¢ necessario effettuare
una opportuna valutazione dei rischi con il supporto delle indicazioni riportate
sulle Scheda di Dati di Sicurezza.

Comunque per I'utilizzo di detergenti o disinfettanti pericolosi va sempre
valutata la necessita dell’uso di DPI utilizzando le informazioni riportate nella
sezione 8 delle SDS dei prodotti in questione.

Inoltre il Rapporto ISS COVID-19 n.26/2020 su “Indicazioni ad interim su
gestione e smaltimento di mascherine e guanti monouso provenienti da
utilizzo domestico ¢ non domestico” versione del 18 maggio 2020, riporta che:

e per quelle attivita lavorative per le quali esistono gia flussi di rifiuti
assimilati ai rifiuti urbani indifferenziati (codice EER 200301), si
raccomanda il conferimento di mascherine e guanti monouso con tali
rifiuti;

e per le attivita lavorative che non hanno gia flussi di rifiuti assimilati ai
rifiuti urbani indifferenziati, il codice in grado di rappresentare meglio la
tipologia di rifiuto costituito dalle mascherine e i guanti monouso ¢ I’EER
150203.
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FORMAZIONE DEI LAVORATORI

I lavoratori individuati per le attivita di pulizia, disinfezione e sanificazione
ovviamente, nell’ambito della formazione prevista dall’art.37 del
D.Lgs.81/08, dovranno essere opportunamente formati sui pericoli dei
prodotti da utilizzare e sulle corrette procedure per i loro impiego. Anche a
tutela degli altri lavoratori/occupanti che andranno a frequentare gli ambienti
sanificati.

Inoltre per i Biocidi il Decreto Ministeriale 10 ottobre 2017 “Disciplina delle
modalita di effettuazione dei controlli sui biocidi immessi sul mercato”,
secondo quanto previsto dall'articolo 65 del Regolamento (UE) N.528/2012
del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012, relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi”, all’art.6 “Formazione
degli utilizzatori professionali” ¢ previsto che un Accordo da approvare in
Conferenza Stato-Regioni, non ancora adottato, sancisca la formazione
destinata agli utilizzatori professionali dei Biocidi al fine di garantire la tutela
della salute pubblica, di consentire un efficace controllo del rispetto delle
condizioni di autorizzazione dei prodotti biocidi e di un uso corretto e
sostenibile dei medesimi, di assicurare il corretto utilizzo dei prodotti
biocidi e la salvaguardia della salute degli utilizzatori, in ogni scenario di
rischio previsto dall'autorizzazione dei prodotti biocidi, nonché al fine di
ridurre i casi futuri di avvelenamento e di malattie professionali legate all'uso
di prodotti biocidi.

Si evidenzia infine che il Titolo IIT Capo II del D.Lgs.81/08 prevede che per i
DPI di III" categoria venga effettuato uno specifico addestramento. 1l
Regolamento (UE) N.425/2016 del 9 marzo 2016 “sui dispositivi di
protezione individuale e che abroga la direttiva 89/686/CEE del Consiglio” e
che a seguito della relativa entrata in vigore in Italia del Decreto Legislativo
19 febbraio 2019, N.17 che ha modificato sia il Decreto Legislativo 4
dicembre 1992, N.475 che lo stesso Decreto Legislativo 9 aprile 2008, N.81
prevede, comunque come nel passato, che 1 DPI che tutelano gli utilizzatori
da rischi che possono causare conseguenze molto gravi quali morte o danni
alla salute irreversibili dipendenti dall’esposizione a sostanze e miscele
pericolose o da agenti biologici nocivi rientrino appunto nella III" categoria.

VERIFICA DELL’IDONEITA PROFESSIONALE DELLE DITTE A
CUI AFFIDARE I LAVORI DI SANIFICAZIONE

Come previsto dall’articolo 26 del D.Lgs.81/08, in caso di affidamento dei
lavori di sanificazione ad un’altra impresa, il datore di lavoro committente ha
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I’obbligo di verificare 1’idoneitd tecnico professionale delle imprese
appaltatrici o dei lavoratori autonomi in relazione ai lavori, ai servizi e alle
forniture da affidare in appalto.

La verifica deve essere eseguita attraverso:

e J’acquisizione del certificato di iscrizione alla camera di commercio,
industria e artigianato;

e J’acquisizione dell’autocertificazione dell’impresa appaltatrice o dei
lavoratori autonomi del possesso dei requisiti di idoneita tecnico
professionale.

A tal proposito si evidenzia che la legislazione in vigore prevede che le ditte
che effettuano pulizia, disinfezione e sanificazione possono essere abilitate e
iscritte al Registro delle Imprese solo dopo aver dimostrato alla Camera di
Commercio di possedere i requisiti previsti dal Decreto del Ministero
dell’Industria, del Commercio e dell’ Artigianato 7 luglio 1997, N.274, cio¢ il
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 (D.M. 274/97), come
modificato dal Decreto Legge 31 gennaio 2007, N.7 (convertito con modifiche
nella Legge 2 aprile 2007 N.40). La Camera di Commercio, che provvede ad
effettuare i controlli sulla veridicita delle dichiarazioni rese dagli interessati,
riporta sulla visura camerale le abilitazioni ex D.M.274/97 possedute dalle
ditte abilitate.

Inoltre si ricorda che il datore di lavoro committente, in caso di appalto di
pulizie, disinfezioni e sanificazioni deve anche promuovere la cooperazione ¢
il coordinamento, elaborando un unico documento di valutazione dei rischi
(DUVRI) che indichi le misure adottate per eliminare o, ove cid non ¢
possibile, ridurre al minimo i rischi da interferenze.

CONCLUSIONI

Considerando quanto detto nei paragrafi precedenti sembra evidente che le
operazioni di pulizia, disinfezione e sanificazione volte al contrasto e al
contenimento del virus SARS-CoV-2 debbano essere attentamente pianificate
e organizzate. Facendo riferimento ai documenti sopra citati e adattando le
indicazioni riportate agli specifici ambienti di lavoro si possono ottenere delle
procedure chiare utilizzabili anche per la formazione dei lavoratori che
dovranno applicarle. Inoltre I’adozione di un cronoprogramma e di un
apposito registro, nell’ambito del Protocollo aziendale elaborato sulla base
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delle indicazioni riportate nel “Protocollo condiviso di regolamentazione delle
misure per il contrasto e il contenimento della diffusione del virus COVID-19
negli ambienti di lavoro fra il Governo e le parti sociali”, sicuramente puo
assicurare una corretta pianificazione e gestione delle attivita di pulizia,
disinfezione e sanificazione.
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A seguito della pandemia da COVID-19, il mercato dei prodotti chimici ha
visto crescere la domanda di prodotti destinati alla disinfezione, all’igiene
della persona e alla pulizia delle superfici. Pertanto, considerati anche gli
effetti negativi del lockdown sui consumi, numerose aziende afferenti ai piu
svariati settori industriali hanno approcciato la formulazione /o
distribuzione di prodotti disinfettanti, cosmetici e detergenti.

Secondo la normativa nazionale italiana ed europea, sono disponibili sul
mercato due tipologie di prodotti destinati all’applicazione sulle mani:

- il disinfettante Presidio Medico-Chirurgico (PMC) e il prodotto biocida
(autorizzato ai sensi del Regolamento N.528/2012) appartenente alla
categoria di prodotto 1 (PTI1 - prodotti destinati all’igiene umana).
Questi prodotti, immessi sul mercato con lo scopo di disinfettare ed
eliminare virus € microrganismi, contengono uno o piu principi attivi con
azione biocida che possono essere gia approvati a livello UE (quindi il
formulato richiede 1’autorizzazione secondo il Regolamento europeo sui
Biocidi) oppure attivi che sono ancora in corso di revisione
(provvisoriamente, il formulato richiede ancora 1’autorizzazione secondo
la normativa nazionale sui PMC, cio¢ il DPR 392/98);

- il cosmetico igienizzante. Questi prodotti non necessitano di
autorizzazione da parte di alcuna Autorita, ma devono essere conformi al
Regolamento (CE) N.1223/2009. Un prodotto cosmetico pud contenere
componenti con nota azione biocida, come 1’etanolo, ma non puod vantare
funzione biocida in etichetta (con frasi come “azione disinfettante”,
“azione antimicrobica”, ecc...), anche perché tale azione non ¢ supportata
da studi di efficacia.

Analogamente ai prodotti per le mani, vi sono due tipologie di prodotti
disponibili sul mercato per 1’applicazione sulle superfici:
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- il disinfettante PMC e il prodotto biocida PT2 (prodotti destinati
all’igiene delle superfici) e PT4 (disinfezione di superfici per il settore
dell'alimentazione umana e animale). Analogamente ai prodotti per
I’applicazione sulle mani, questa tipologia di prodotti prevede un iter
autorizzativo prima dell’immissione sul mercato;

- il detergente igienizzante. Questi prodotti sono di libera vendita e non
necessitano di alcuna autorizzazione da parte delle Autoritd. Devono
tuttavia essere conformi al Regolamento (CE) N.648/2004.

A seguito dell’azione di incoraggiamento della Commissione Europea e di
ECHA, in fase di piena emergenza sanitaria, sono state pubblicate procedure
agevolate [1] da parte del Ministero della Salute e direttive tecniche per la
loro implementazione da parte dell’ISS, sia per velocizzare I’autorizzazione
di PMC sia per il rilascio di autorizzazioni in deroga (ex art. 55 (1) del
Regolamento (CE) N.528/2012) di prodotti biocidi appartenenti alle
categorie PT1-PT2-PT4. La possibilita di applicare tali procedure agevolate
¢ cessata il 15 luglio 2020.

Considerato 1’andamento dell’emergenza sanitaria e il susseguirsi di pareri,
chiarimenti e nuove indicazioni da parte delle Autoritd, numerose aziende
(molte delle quali nuove in questo settore) hanno riscontrato criticitd nel
porre sul mercato i loro prodotti € sono incorse in non-conformita. A titolo di
esempio, sono di seguito riportate le non-conformita piu frequentemente
riscontrate nell’esperienza di consulenza aziendale.

1. Caso di un’azienda che commercializzava un prodotto con claim
battericida, virucida e germicida non autorizzato come PMC.

Molte aziende considerano 1’autorizzazione PMC di un prodotto come
un’opportunita di marketing per includere in etichetta la parola
“disinfettante”, per apporre il logo con la croce oppure come una
procedura richiesta solo per i prodotti venduti al consumatore. Al
contrario, I’ottenimento della autorizzazione € un passaggio obbligato per
poter vantare qualsiasi funzione biocida del prodotto e per poterlo
immettere sul mercato italiano a prescindere dalla tipologia di
utilizzatore.

Ragioni della non-conformita:

Storicamente, la presenza sul mercato di numerosi prodotti non conformi,
unitamente a una carenza di controlli e sanzioni ha portato numerose
aziende a considerare 1’autorizzazione dei PMC come facoltativa.
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Azione correttiva suggerita:

In considerazione dell’elevata domanda di prodotto da soddisfare e delle
tempistiche necessarie per 1’autorizzazione come PMC, si ¢ suggerito di
mantenere il prodotto sul mercato cambiando opportunamente il claim
togliendo la parola “germicida”.

2. Caso in cui é stata riscontrata un’etichetta di un prodotto cosmetico
igienizzante che riporta nel testo il claim contiene agenti
antimicrobici.

HYGEN TOP- GEL MANI IGIENIZZANTE

Gel igienizzante mani a base zlcolica. Ideale per pulire efficacemente le mani. Agisce in
pachi secondi.

Pratico in ogni situazione in cui si desidera pulire e igienizzare le mani. Disinfetta in
profondita, contiene agenti antimicrobici. Se ne consiglia Fuso guando non si dispone di
acrua e sapone (in viaggio, sui mezzi pubblici, dopo aver toccato denaro, ecc.)

Un prodotto cosmetico non pud vantare funzione biocida, in quanto si
tratta di prodotto destinato ad essere applicato sulle superfici esterne del
corpo umano (...) oppure sui denti e sulle mucose della bocca allo scopo
esclusivamente o prevalentemente di pulirli, profumarli, modificarne
l'aspetto, proteggerli, mantenerli in buono stato o correggere gli odori
corporei; nello sviluppo dei cosmetici i test di efficacia biocida non
possono essere presi in considerazione, anche se il prodotto contiene
evidentemente uno o piu componenti dalle note proprieta antibatteriche,
come nel caso dell’etanolo. Lo scopo ¢ comunicato attraverso il claim e
contribuisce significativamente all’individuazione della normativa sotto
cui il prodotto ricade: nel momento in cui 1’azione biocida viene
pubblicizzata, il prodotto ricade automaticamente sotto il regolamento
biocidi (o la normativa nazionale PMC). Citare I’azione antibatterica di
un componente suggerisce in maniera forviante che 1’intero prodotto non
sia un semplice cosmetico ma sia un biocida.

Ragioni della non-conformita:

II settore marketing dell’azienda suggerisce di sottolineare la presenza dei
componenti con nota azione nei confronti di organismi nocivi, poiché
presenti nel formulato e di grande attrattiva per il mercato, in particolare
nel contesto attuale (COVID-19). L’azienda, estranea al settore biocidi,
non possiede una figura regolatoria specializzata che possa evidenziare
casi borderline o non conformi.
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Azione correttiva suggerita:

Sono state suggerite due possibili strade: autorizzare il prodotto come
biocida/PMC, oppure (I’opzione piu semplice e veloce) rimanere
nell’ambito cosmetico modificando perd sostanzialmente il claim in
etichetta eliminando qualsiasi riferimento all’azione antimicrobica.

3. Caso in cui ¢ stata riscontrata un’etichetta PMC con un distributore
non autorizzato dal Ministero della Salute.

II testo contenuto nel decreto di autorizzazione di un prodotto deve essere
obbligatoriamente riportato nell’artwork dell’etichetta del prodotto
apposta sulle confezioni immesse sul mercato. Le parti relative
all’efficacia, alla stabilita e alle modalita d’uso sono supportate dai dati
contenuti nella documentazione presentata alle autoritd e quindi non
possono subire modifiche, se non attraverso una domanda di modifica
dell’autorizzazione, che pud richiedere nuovi dati/informazioni. I
distributori (che appongono il proprio marchio e recapiti sulle confezioni)
e le taglie devono essere contenuti nei decreti di prima autorizzazione o
di modifica dell’autorizzazione.

HygenTop Mani - GEL DISINFETTANTE

Preparato disinfettante ad azione antimicrobica per frizione igienica delle mani.
Officina di produzione: Tutto Disinfezione s.r.l. — via dell'Industria, 4 - Padova
Titolare dell’autorizzazione: Pulito e Co, via Garibaldi, 2 - Treviso- tel. 1234,

Distribuito da: Casaltalia- via Londra, 8- Rha [Mi)- tel. 9876

Presidio Medico Chirurgico Reg. Min. Sal. n. 32478

Ragioni della non-conformita:

A differenza dei prodotti di libera vendita, i prodotti PMC prevedono
procedure specifiche per determinate modifiche dell’etichetta. Questo
rappresenta una novitad e un limite commerciale per aziende che hanno
recentemente approcciato la distribuzione di PMC.

Azione correttiva suggerita:

E stato indicato al distributore di non modificare 1’etichetta originale del
fornitore al di la della parte grafica. Oppure, richiedere al titolare
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dell’autorizzazione di includerlo come distributore autorizzato attraverso
opportuna procedura.

4. Caso di un’azienda titolare di un’autorizzazione PMC che ha iniziato
a produrre in un nuovo stabilimento il prodotto disinfettante gel
mani con etanolo, vista ’eccezionale domanda di tale prodotto.

I requisito dell’autorizzazione dello stabilimento per produzione/
confezionamento PMC (autorizzazione dell’officina) appartiene alla
normativa nazionale e risulta necessario per la conformita del prodotto.
Anche nel periodo emergenziale, I’autorizzazione di ciascuna officina era
comunque necessaria, pur godendo di procedura agevolata, come
comunicato da Ministero della Salute.

Ragioni della non-conformita:

Considerate le numerose deroghe concesse durante 1’emergenza sanitaria
e considerato che il requisito di autorizzazione dell’officina non ¢ stato
esplicitato nella prima versione della Linea guida pubblicata dall’ISS [2],
I’azienda ha ritenuto possibile ricorrere provvisoriamente anche a officine
prive di autorizzazione.

Azione correttiva suggerita:

\

E stato suggerito di utilizzare per la formulazione del prodotto PMC solo
officine autorizzate e, qualora non gia incluse nell’autorizzazione, di
avviare la procedura di estensione delle officine.

5. Caso di un’azienda che ha importato da Paese Extra-UE (USA nello
specifico) prodotti biocidi autorizzati nei Paesi di origine e li ha
rivenduti con etichetta originale in Italia.

DISINFECTANT CLEANER
Disinfectant solution for professional use
Broad spectrum disinfectant for hard surfaces
US EPA reg. n. 123456
Components: hydrogen peroxide

Prodotti autorizzati in Paesi terzi, sia europei sia extra europei (ad es.
biocidi registrati US EPA), non possono essere liberamente
commercializzati in Italia come biocidi senza opportuna autorizzazione.
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Inoltre, il fornitore della sostanza attiva deve risultare iscritto alla lista dei
fornitori autorizzati stilata ai sensi dell’articolo 95 del Regolamento (UE)
N.528/2012 (BPR). Si applicano inoltre alla miscela le prescrizioni dei
Regolamenti REACH e CLP.

Ragioni della non-conformita:

L’azienda pensava di poter commercializzare tali prodotti liberamente in
Italia, perché coperti dalle autorizzazioni dell’Autoritd americana US
EPA.

Azione correttiva suggerita:

Considerando i costi e le tempistiche che sarebbero necessarie per
rendere il prodotto conforme a tutti i Regolamenti sopra menzionati, ¢
stato consigliato all’ Azienda di selezionare un fornitore con sede legale in
UE che sia gia in possesso dell’autorizzazione necessaria.

6. Caso di un’azienda che ha riportato il termine “sanitizzante”
sull’etichetta del proprio prodotto contenente cloruro di benzalconio
(BAO)”.

SPENDID CASA

Sanitizzante superfici

Detergente superfici ad alta azione pulente
Rimuowve meccanicamente lo sporco

= 3% tensioattivi non ionici

La nota del 2019 del Ministero della Salute specifica che: “Anche i
prodotti che riportano in etichetta “sanitizzante/sanificante”  si
considerano rientranti nella definizione di prodotti biocidi e pertanto
sono sottoposti al relativo regime autorizzativo” [3]. 1l rapporto ISS n.25
[4] ha tuttavia precisato che il termine puo essere riferito a prodotti
contenenti principi attivi in revisione come biocidi disinfettanti (PT da 1
a 5) che tuttavia, non avendo completato I’iter di valutazione, non
possono vantarne 1’efficacia disinfettante.
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La normativa PMC non si applicherebbe quindi ai prodotti sanitizzanti
con sostanze attive in fase di revisione che quindi sono considerati a tutti
gli effetti di libera vendita. I prodotti con claim “sanitizzante” dovranno
tuttavia essere autorizzati come biocidi successivamente all’approvazione
di tutte le sostanze attive contenute. Tali sostanze attive devono provenire
da fornitori autorizzati ai sensi dell’Art.95 del Regolamento BPR e sono
considerati come sostanze gia registrate ai sensi del Regolamento
REACH.

Ragioni della non-conformita:

La parola sanitizzante ¢ stata spesso usata sia dalle Autorita sia dai media
nel corso della pandemia. Tuttavia, a livello normativo, il suo significato
e il suo utilizzo non sono stati immediatamente chiari, come dimostrato
da pareri contrastanti del Ministero della Salute e dell’ISS.

Azione correttiva suggerita:

E stato inizialmente suggerito all’azienda di sostituire il temine
“sanitizzante” con “igienizzante” e caratterizzare il prodotto come
detergente. Successivamente alla pubblicazione del Rapporto ISS n.25, ¢
stato rettificato il nostro parere. Il termine sanitizzante pud essere
mantenuto a patto di caratterizzare il prodotto come PMC/Prodotto
Biocida che, come tale, dovra contenere sostanze attive provenienti da
fornitori autorizzati ai sensi dell’ Art.95 del Regolamento BPR.

CONCLUSIONI

Anche a livello europeo [5], diversi Stati membri dell'UE hanno segnalato un
aumento di disinfettanti (per le mani) non conformi sui loro mercati, a partire
da marzo 2020. In particolare, le Autorita hanno segnalato casi di
disinfettanti privi dell'autorizzazione o del permesso richiesto o privi di
etichettatura di pericolo. In altri casi sono stati riscontrati prodotti che
venivano dichiarati disinfettanti senza possedere una composizione efficace
contro i virus, ad esempio a causa di concentrazioni insufficienti di sostanze
attive, diverse da quelle dichiarate o prodotti privi delle necessarie prove di
efficacia a supporto del claim.

In un contesto caratterizzato dalla richiesta di procedimenti d’emergenza,
scaturiti dalla necessita di prodotti disinfettanti e igienizzanti da poter
distribuire in grandi quantitd sia nei luoghi pubblici sia per 1’utilizzo
personale, ¢ stato richiesto un intervento rapido ed efficace da parte del
legislatore e delle Autorita competenti, che hanno risposto con la



SANIFICANTI CLP-REACH 2020
DEI LUOGHI DI VITA E DI LAVORO

184

concessione di procedure agevolate a vantaggio delle Aziende. Da segnalare,
come riportato in alcuni punti sopra riportati, che alcune indicazioni fornite
dalle Autorita (soprattutto nel contesto della normativa biocidi, di recente
applicazione e che ancora risente di una fase di transizione dalle normative
nazionali preesistenti) hanno subito repentine revisioni e rettifiche generando
talvolta dubbi interpretativi ed applicativi, ai quali si sono aggiunti problemi
pratici di reperibilita e pronta disponibilita di alcune materie prime (es.
sostanze attive da fornitori autorizzati). Tutte queste problematiche,
unitamente a minori costi da sostenere e tempistiche piu celeri, hanno
fortemente favorito la disponibilita sul mercato di prodotti igienizzanti
cosmetici e detergenti (spesso con etichette e claim non conformi) a
discapito di disinfettanti PMC e Biocidi, rimasti comunque vincolati a piu
lente e costose procedure autorizzative.
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