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Presentazione   
 
 

Il nostro Servizio Sanitario Nazionale ha posto sempre grande attenzione 

alla salvaguardia della salute negli ambienti di lavoro, con particolare 

riguardo al rischio chimico e biologico. Ciò a tutela degli operatori, dei 

pazienti e di tutti coloro che entrano in contatto con le strutture socio 

sanitarie. 

Il Farmacista delle Aziende Socio Sanitarie ha una funzione 

chiave nella prevenzione e gestione del rischio chimico e biologico 

negli ambienti sanitari, in ragione della sua estrazione chimica, 

delle sue conoscenze nel settore biologico e del compito, 

riconosciutogli istituzionalmente, di scelta, approvvigionamento e 

gestione sia delle sostanze/miscele/farmaci pericolosi sia dei 

Dispositivi Medici/Dispositivi di Protezione Individuale. Il 

farmacista ospedaliero, come da normativa, è sempre presente 

quando le Strutture sanitarie elaborano richieste di 

approvvigionamento e quando devono valutare i prodotti offerti 

sotto il profilo tecnico scientifico e della validità prestazionale per 

l’impiego. 

La SIFO è da sempre impegnata a mantenere alta l’attenzione 

sulla presente tematica presso i propri Associati così da 

rafforzare le conoscenze e le competenze necessarie ad 

espletare il proprio ruolo e la mission nell’ambito delle funzioni 

attribuite dal SSN.  

Al momento, la normativa di riferimento nell’ambito dei Paesi 

della Unione Europea è in forte evoluzione ed è oggetto di 

attenzione anche da parte dei Paesi extra UE. 

 

La SIFO intende continuare a salvaguardare l’importanza della 

Disinfezione anche attraverso la propria Area scientifico 

culturale “Rischio chimico e biologico”, c h e ,  i n  a c c o r d o  

c o n  l e  a l t r e  A r e e  s c i e n t i f i c h e  d i  r i f e r i m e n t o ,  

s t a  p r o s e g u e n d o  l a  p r o p r i a  a t t i v i t à  anche per le 

seguenti ulteriori tematiche: Le misure di tutela per il rischio di 

esposizione a farmaci antiblastici e Le misure di salvaguardia per il 



rischio di esposizione a ulteriori farmaci che possono comportare un 

significativo rischio di esposizione ad agenti chimici pericolosi o ad agenti 

biologici. 

La SIFO è inoltre consapevole del fatto che solo attraverso la 

piena collaborazione di tutte le parti interessate, Istituzioni, 

Professionisti, Società Scientifiche e Aziende biomediche, 

possa essere gestita adeguatamente, in conformità alle 

normative vigenti, la complessa e delicata tematica sulla 

“Disinfezione” trattata nelle presenti Linee di Indirizzo. 

 

                                  

Il Presidente SIFO  

Dr.ssa   Simona Serao Creazzola
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1. Premessa e analisi del contesto  
 

Da una attenta lettura delle argomentazioni illustrate nella stesura del Piano 

Nazionale di Contrasto dell’Antimicrobico-Resistenza (PNCAR), emerge 

indubbiamente la rilevante attenzione che viene posta al corretto impiego 

del farmaco antibiotico, alla necessità di rilevarne i dati di consumo, alla 

identificazione dei microrganismi resistenti nei diversi settori ed in 

particolare nell’ambito sanitario-ospedaliero, al costante sforzo di 

incrementare la diagnosi precoce delle infezioni, nonché all’esame continuo 

della filiera alimentare-zootecnica ed al comparto veterinario per le 

resistenze antimicrobiche che ivi si riscontrano. Sarebbe egualmente 

importante e fondamentale attribuire, nel PNCAR, all’attività di disinfezione 

un ruolo centrale nel contrasto alle infezioni sostenute da germi resistenti. 

Per tali agenti microbici vi è ormai un allarme globale in ambito 

internazionale, evidenziato ulteriormente dalla letteratura scientifica 

recente, che indica proprio all’Italia la necessità improrogabile di 

incrementare e migliorare tutte le misure di prevenzione e sicurezza. In tale 

contesto, autorevoli recenti articoli scientifici individuano in un’attenta 

disinfezione delle superfici mediante unità di aerosolizzazione una possibile 

soluzione, almeno per alcuni dei microrganismi resistenti. 

  

Tra i diversi rischi associati all’assistenza sanitaria e socio-sanitaria, il rischio 

biologico, ossia il rischio per pazienti ed operatori di contrarre un’infezione nel 

corso di un episodio assistenziale o nell’esecuzione di una procedura clinico-

diagnostica, occupa un posto particolare in ragione delle dimensioni del rischio, 

della complessità dei determinanti, dell’andamento epidemiologico e della 

evidente necessità di una corretta e appropriata disinfezione. 

L’individuazione delle misure di tutela-prevenzione da dover realizzare e attuare si 

effettua a seguito del procedimento di valutazione del rischio biologico, che 

costituisce la base per poter definire e caratterizzare le misure di sicurezza da  
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mettere in atto, in relazione al contesto della struttura sanitaria, socio sanitaria e residenziale e delle 

attività che si espletano in essa.      

 

Ai sensi dell’art. 271 del Titolo X (D.Lgs. 81/2008 e s.m.i.) è infatti necessario evidenziare, 

distinguendo per luogo o ambiente di lavoro, se esista o meno il “rischio di esposizione” ad agenti 

biologici e quali siano le misure tecniche, organizzative, procedurali (art. 272 del Titolo X) attuate o 

da dover attuare per evitare l’esposizione, individuando e definendo i necessari interventi di 

protezione. 

Gli interventi di protezione sia di tipo collettivo che individuale, per una 

appropriata e concreta salvaguardia del lavoratore e dei soggetti presenti nello 

stesso ambiente lavorativo, devono essere selezionati e realizzati in funzione 

delle specifiche tecniche, dei requisiti e in relazione alle proprietà peculiari degli 

agenti biologici, connessi con l’ambiente o con il posto di lavoro, che si 

identificano come sorgenti di rischio. A tal proposito, bisogna considerare con 

attenzione quanto riportato nell’art. 15 “Misure generali di tutela”, comma 1, 

lett. c) del D.Lgs. 81/2008 e s.m.i., che prevede “l’eliminazione dei rischi in 

relazione alle conoscenze acquisite in base al progresso tecnico e, ove ciò non sia 

possibile, la loro riduzione al minimo“. In seguito, al comma 1, lett. z) dell’art. 18, 

tra gli obblighi del datore di lavoro e del dirigente, si indica che debba essere il 

datore di lavoro ad “aggiornare le misure di prevenzione…omissis… ovvero in 

relazione al grado di evoluzione della tecnica della prevenzione e protezione”, 

nonché quanto enunciato da una sentenza della Suprema Corte di Cassazione, 

la n. 12863 del 29/12/1998, che ha sancito ancora una volta il principio della 

“fattibilità tecnologica“  per la tutela della salute del lavoratore. 

 

2. Scopo e campo di applicazione                            

 
Il presente documento di indirizzo tecnico costituisce un ausilio alla pratica 

professionale, utile ad orientare gli operatori sanitari alle migliori scelte dei prodotti 

destinati alla disinfezione, anche se impiegati mediante apparecchiature di varia 

tipologia, al fine di elevare la possibilità di tutela della salute propria e delle 

persone coinvolte, anche indirettamente, in tale ambito.  

I contenuti sono stati aggiornati in relazione alle nuove acquisizioni tecnico-

scientifiche e all’evoluzione tecnologica, in conformità all’attuale normativa. 
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Le indicazioni riportate sono da ritenersi finalizzate alla messa a disposizione, 

dei farmacisti delle Aziende socio sanitarie nonché degli altri professionisti 

e/o esperti di settore, di uno strumento di facile impiego indirizzato alla 

diffusione, nelle Strutture sanitarie e sociosanitarie e residenziali, di 

conoscenze innovative  sugli aspetti di disinfezione che, in relazione alle 

attuali conoscenze e all’offerta tecnologica del momento, offrono un 

appropriato livello di salvaguardia per tutti i soggetti coinvolti. Questo 

Documento Tecnico è stato aggiornato considerando, come profilo storico, il 

contributo delle Linee Guida ISPESL inerenti i requisiti di igiene del lavoro 

nel reparto operatorio (edizione dicembre 2009) nonché quelle inerenti il 

processo di sterilizzazione, quale misura di protezione di tipo collettivo 

(edizione giugno 2010). Ulteriori importanti fonti sono costituite dal 

documento tecnico del Ministero della Salute “Documento tecnico sulle 

misure di protezione per la tutela della salute nelle operazioni di 

trasporto e gestione extraospedaliera di pazienti infetti o potenzialmente 

infetti da agenti biologici” del 7/12/2015, nonchè dal decreto del 

Ministero dell’Ambiente/Ministero della salute “Adozione dei criteri 

ambientali minimi per l’affidamento del servizio di sanificazione per le 

strutture sanitarie e per la fornitura di prodotti detergenti”, G.U. Serie 

Generale  n. 262 del 9/11/2016. 
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3. Considerazioni sull’attività di disinfezione                                        

 
Nell’ambito della tutela della salute da agenti biologici, tra gli importanti interventi 

di prevenzione e protezione di tipo collettivo, vi è l’attività di disinfezione, esercitata 

nelle varie forme utilizzate negli ambienti sanitari, sociosanitari e residenziali. 

La disinfezione è parte integrante di qualsiasi attività che comporti 

un’esposizione, anche se solo potenziale, ad agenti biologici, come, ad esempio, 

nell’impiego di apparecchiature, di dispositivi e di componenti di strumenti ed 

impianti di varia tipologia. 

Al riguardo, una procedura di disinfezione si considera idonea al fine prefissato se è 

efficace nei confronti degli agenti biologici che costituiscono la sorgente dell’infezione 

o delle infezioni (batteri, funghi-miceti, virus, spore e, in alcuni casi, parassiti e 

prioni). 

L’attività di disinfezione, quale misura di tutela della salute nell’ambiente sanitario-

sociosanitario e residenziale, deve essere attuata nel rispetto di quanto indicato dalla 

vigente legislazione; in particolare, il D.Lgs. 81/2008 e s.m.i., che riguarda l’igiene e 

la sicurezza in ambiente di lavoro considerando, nello specifico, i riferimenti al Titolo I 

e Titolo X, nonché il D.Lgs. 46/97 e s.m.i., che disciplina i dispositivi medici. 

È necessario impiegare formulazioni, sostanze disinfettanti e/o apparecchiature 

che possiedano e dimostrino l’attività richiesta, in considerazione anche dei 

necessari tempi di contatto, dei diversi substrati e dei possibili mezzi interferenti 

nei quali siano presenti gli agenti infettivi, poiché le proprietà microbicide potrebbero 

essere insufficienti, annullate o fortemente ridotte.  

In funzione delle loro indicazioni d’uso, i prodotti disinfettanti si suddividono in tre 

diverse categorie: Specialità Medicinali, Dispositivi Medici e Presidi Medico Chirurgici 

(PMC) - Biocidi, per  le qual i  le r ispett ive  c lass i f icazioni  impongono 

requis i t i  spec i f ic i   

I dati analitici, che caratterizzano le proprietà di un disinfettante, devono essere basati 

su metodi riconosciuti. Per gli Stati Membri dell’Unione Europea, già da diversi 

decenni, esistono metodi standard a dimostrazione dell’efficacia di disinfezione per i 

vari fattori di rischio microbiologico, nelle diverse condizioni di impiego. 

I lavori europei di normalizzazione nel campo dei disinfettanti chimici, sono condotti, 

a seguito di mandato della Commissione, dal Comitato Tecnico Europeo di 

Standardizzazione (CEN), attraverso il gruppo di lavoro CEN TC 216 “Antisettici e 

disinfettanti chimici. Tale Comitato elabora norme tecniche che trovano impiego 
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in tre distinti campi di applicazione: medico sanitario, veterinario e in un terzo 

gruppo che include i settori domestici, industriali, alimentari. Le norme tecniche 

specifiche del campo medico, in particolare, si basano sui lavori di uno dei quattro 

gruppi (Working Group) del CEN TC 216, il WG1. 

Un significativo contributo alla diffusione delle conoscenze nel merito del 
rilevante lavoro effettuato dal CEN sulle suddette norme tecniche inerenti la 
disinfezione è stato dato dall’ECHA (European Chemical Agency) che ha 
redatto la “Guidance on the Biocidal Products Regulation“ nella quale riporta, 
nel  Volume II  “ Efficacy - Assessment and Evaluation (Parts B+C)”, versione 
3.0 dell’aprile 2018, l’inderogabile necessità che la valutazione di efficacia per i 
biocidi impiegati per disinfezione sia dimostrata in base alle suddette norme 
tecniche emanate dal CEN, indicando, tra l’altro, alcuni impieghi proprio nelle 
strutture sanitarie – ospedaliere. 
 
 

Ai sensi del D.Lgs. 46/97 e s.m.i, come anche del REGOLAMENTO (UE) 
2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 5 apri le 
2017, relativo ai dispositivi medici e in corso di completa attuazione, che 
modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il 
regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 
93/42/CEE del Consiglio (che successivamente chiameremo “Regolamento 
UE DM”), è necessario considerare che la disinfezione e le apparecchiature 
correlate debbono rispondere ai requisiti fondamentali inerenti le 
caratteristiche funzionali di tali apparecchiature, nonché ai requisiti relativi 
alla progettazione e costruzione, che indicano di considerare la conformità 
alle norme tecniche armonizzate emanate dal CEN. 
 
Nello stesso momento, è doveroso porre altrettanta attenzione nella scelta di 

metodologie e procedure di disinfezione, anche agli aspetti di tossicità per i soggetti 

esposti, in relazione alle concentrazioni di impiego e di esposizione. Tali problematiche 

si presentano, ad esempio, quando si può realizzare un’esposizione a gliossale, 

glutaraldeide, ecc. 

In conclusione, è essenziale effettuare, prima dell’utilizzo di un prodotto, di una 

procedura e/o di una apparecchiatura che esegue disinfezione, una lettura chiara 

dell’efficacia antimicrobica dichiarata e verificarne la conformità alle norme tecniche 

applicabili, in funzione del settore e dell’utilizzo richiesto. 

Nelle Strutture sanitarie, sociosanitarie e residenziali, nelle quali la disinfezione è 

di estrema rilevanza, la scelta di formulazioni, di principi attivi o di apparecchiature 

per disinfezione dovrà essere effettuata, esaminando attentamente la 

documentazione tecnico-scientifica, che dimostri la conformità alle norme 

tecniche di settore mediante verifiche sperimentali, effettuate da organismi terzi 
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indipendenti di riferimento nell’ambito disciplinare della disinfezione. Gli elaborati 

andranno attentamente esaminati, al fine di verificare l’aderenza agli adempimenti 

del Titolo X (prevenzione – protezione da  

agenti biologici), del Titolo IX (prevenzione – protezione da agenti chimici), del Titolo I 

– Capo III (gestione della prevenzione nei luoghi di lavoro) del D.Lgs. 81/2008 e 

s.m.i., nonché del D.Lgs. 46/97 e s.m.i., con particolare riferimento ai disposti 

precedentemente citati e del sopra menzionato Regolamento UE DM. 

Dovrà essere possibile constatare dagli elaborati che la metodologia della norma 

tecnica sia stata seguita punto per punto, per tutto il suo sviluppo. 

Si sottolinea inoltre che quanto evidenziato nel paragrafo precedente al punto “ la 

conformità alle norme tecniche di settore mediante verifiche sperimentali….”  è da 

intendersi, in linea di massima, anche impiegando una versione delle norme 

tecniche non di ultimo aggiornamento, considerando che generalmente gli 

aggiornamenti non modificano la dimostrazione di efficacia microbicida eccetto 

alcune rare eccezioni (es. la UNI EN 14476 che nella versione del 2013 ha 

introdotto una modifica di rilevo nella metodologia dello standard). 

4. RESPONSABILITA’ 
 
Le responsabilità riconducibili all’attività d i disinfezione sono attribuite, 
dalla vigente legislazione sopracitata, a tutte le figure della Struttura 
sanitaria, che esercitino per il proprio ambito disciplinare un ruolo di 
management e/o di direzione-responsabilità di conduzione. 
 

5. Normativa prevalente di riferimento                                     

•  D.Lgs. 81/2008 e successive modifiche ed integrazioni. 

• D.Lgs. 46/97 come modificato dal  D.Lgs. 37/2010 (Dispositivi Medici) (i disinfettanti 

per DM invasivi sono classificati in classe IIb e non più IIa). 

• Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo e del Consiglio  del 5 aprile 

2017 relativo ai dispositivi medici,  

• Regolamento UE 528/2012 (biocidi) (Regolamento UE 739/2013 posticipa  i tempi al  

2024; Regolamento 837/2013 modifica Allegato III). 

• D.Lgs. 219/2006 (Prodotti Medicinali). 

• DPR 392/1998 (Presidi Medico Chirurgici). 
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• Regolamenti UE: CLP, REACH, SDS. 

• Decreto 18 ottobre 2016. Adozione dei criteri ambientali minimi per l’affidamento 

del servizio di sanificazione per le strutture sanitarie e per la fornitura di prodotti 

detergenti, G.U. Serie Generale  n. 262 del 9/11/2016. 

6. Norme tecniche sulla disinfezione                       

La dimostrazione di efficacia di un disinfettante deve essere fatta mediante 

metodi riconosciuti e, per gli Stati Membri dell’Unione Europea, bisogna 

considerare prioritariamente le norme tecniche emanate dal gruppo di lavoro 

CEN TC 216, e solo eccezionalmente ricorrere ad altri standard normativi (es. 

ASTM). 

La dimostrazione di efficacia della disinfezione viene garantita solamente 

attraverso la corretta e pedissequa applicazione della metodologia che ogni 

norma tecnica descrive e che si deve applicare nei confronti dei diversi agenti 

biologici (batteri, micobatteri, funghi, lieviti, virus, spore). 

Nel momento in cui viene dimostrata, come richiede la stessa norma tecnica, 

l’efficacia di disinfezione, tale proprietà è garantita nei confronti di tutti gli agenti 

a cui si riferisce la suddetta norma tecnica (ad esempio,  l’attività battericida è 

dimostrata nei confronti di tutti i batteri, l’attività virucida nei confronti di tutti i 

virus, ecc…..). Questa rilevante caratterizzazione viene sottolineata nel testo di 

ogni norma tecnica al paragrafo “Introduzione”. Si osservi, ad esempio, quanto 

riportato nel testo della norma tecnica EN 14476:2013, inerente l’attività 

virucida: 

“The European standard specifies a suspension test for establishing whether a chemical 

disinfectant or an antiseptic has a virucidal activity in the area and fields described in the scope.” 

Per quanto riguarda la codifica delle norme tecniche, la numerazione è comune 

per tutti i Paesi europei; la radice fa riferimento all’istituto di standardizzazione 

del paese e il numero di riferimento della norma è identico. Ad esempio: UNI EN 

1040 = NF EN 1040 = DIN EN 1040 = BSI EN 1040, che corrisponde alla stessa norma EN 1040 

applicata in Italia (UNI), in Francia (NF), in Germania (DIN) e nel Regno Unito (BSI).  

Le norme sono disponibili, purtroppo a pagamento, presso gli istituti di 

standardizzazione dei diversi paesi europei, nella loro lingua o in una delle tre 

lingue ufficiali (inglese, francese e tedesco). Per l’Italia, l’istituto di 

standardizzazione è l’UNI. Il loro acquisto è personale e non cedibile. La norma 

riporta sulla pagina il nome dell’ente che ha fatto l’acquisto e la sua duplicazione 

non è autorizzata. 
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Sono distinte in: 

• norme generali 

• norme di base 

• norme di applicazione specifica.  

Le norme di base, dette di fase 1, consistono in test in sospensione che 

valutano se una formulazione possiede azione disinfettante, mentre le norme di 

applicazione specifica (distinte in fase2-step1, fase2-step2 e fase3) valutano 

l'efficacia del disinfettante nelle condizioni d'uso ed, eventualmente, in presenza 

di sostanze interferenti. Al momento, test di fase 3, detti test sul campo, non 

sono ancora stati pubblicati, anche se da tempo si parla di standardizzare un 

protocollo di guida.   

 

Al fine di rendere evidenti le norme tecniche di settore, di seguito, viene riportato 

un elenco delle principali, ad oggi pubblicate. 

 

 

6.1 Norme generali 

 
• UNI EN 12353:2013 disinfettanti chimici e antisettici – Conservazione degli 

organismi di prova utilizzati per la determinazione dell’attività battericida (inclusa la 

Legionella), micobattericida, sporicida, fungicida e virucida (inclusi i batteriofagi). 

La presente norma è la versione ufficiale della norma europea EN 12353 (edizione 

febbraio 2013). La norma specifica metodi per conservare gli organismi di prova 

utilizzati e definiti nelle norme europee per la determi- nazione dell’attività 

battericida, micobattericida, sporicida e fungicida di disinfettanti e antisettici. 

 

• UNI EN 14885:2019  applicazione delle norme europee per disinfettanti 

chimici ed antisettici. 

La presente norma è la versione ufficiale della norma europea EN 14885 

(edizione gennaio 2019). La norma definisce le norme europee alle quali i 

prodotti devono essere conformi in modo da potere sostenere le rivendicazioni 

menzionate in questa norma europea relative alla loro attività antimicrobica. 

 

6.2 Norme di base 

 

• UNI EN 1040:2006 disinfettanti chimici ed antisettici – Prova in sospensione 

quantitativa per la valutazione dell’attività battericida di base dei disinfettanti e 
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antisettici – Metodo di prova e requisiti (fase 1). 

La presente norma è la versione ufficiale della norma europea EN 1040 (edizione 

dicembre 2005). La norma specifica un metodo di prova e i requisiti minimi per 

l’attività battericida di base dei prodotti disinfettanti chimici e antisettici che 

formano un preparato fisicamente stabile, omogeneo, quando diluito con acqua. 

 

• UNI EN 1275:2006 disinfettanti chimici ed antisettici – Prova in sospensione 

quantitativa per la valutazione dell’attività fungicida di base o fermentativa 

(lieviticida) di base di disinfettanti chimici ed antisettici – Prova e requisiti (fase 1) 

La presente norma è la versione ufficiale della norma europea EN 1275 (edizione 

dicembre 2005). La norma specifica un metodo di prova e i requisiti minimi per 

l’attività fungicida di base o fermentativa di base di prodotti disinfettanti chimici e 

antisettici che formano un preparato fisica- mente stabile, omogeneo, quando diluiti 

con acqua. 

 

   • UNI EN 14347:2005 prodotti chimici disinfettanti e antisettici – Attività 

    sporicida di base – Metodo di prova e requisiti (fase 1) 

La presente norma è la versione ufficiale della norma europea EN 14347 (edizione marzo 

2005). La norma specifica un metodo di prova (fase 1) ed i requisiti minimi per l’attività 

sporicida di prodotti chimici disinfettanti e antisettici che formano un preparato omogeneo, 

fisicamente stabile quando diluito con acqua. 

 

 

 

6.3 Norme di applicazione specifica 

 

• UNI EN 13624:2013 disinfettanti chimici ed antisettici – Prova qualitativa in 

sospensione per la valutazione dell’attività fungicida dei disinfettanti chimici per 

strumenti utilizzati in campo medico – Metodo di prova e requisiti (fase 2, stadio 1). 

La presente norma è la versione ufficiale della norma europea EN 13624 

(edizione settembre 2013). La norma specifica un metodo di prova e i requisiti 

minimi per l’attività fungicida o fermenticida di prodotti disinfettanti chimici che 

formano un preparato stabile, fisicamente omogeneo, quando diluito in acqua 

dura o – nel caso di prodotti pronti all’uso – in acqua. La norma è armonizzata con la 

Direttiva 93/42/CEE con- cernente i dispositivi medici. 
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• UNI EN 13727:2015 disinfettanti chimici ed antisettici – Prova qualitativa 
in sospensione per la valutazione dell’attività battericida in area  medica.  
La norma specifica un metodo di prova e i requisiti minimi per l’attività 

battericida di prodotti disinfettanti chimici e antisettici che formano un 

preparato fisicamente stabile, omogeneo, quando diluito in acqua dura o – 

nel caso di prodotti pronti all’uso – in acqua.  

 

• UNI EN 14348:2005 disinfettanti chimici ed antisettici – Prova quan- 

titativa in sospensione per la valutazione dell’attività micobattericida dei 

disinfettanti chimici nel campo medico, compresi i disinfettanti per strumenti – 

Metodi di prova e requisiti (fase 2, stadio 1) 

La presente norma è la versione ufficiale della norma europea EN 14348 (edizione 

gennaio 2005). La norma specifica un metodo di prova ed i re- quisiti minimi per l 

attività mico-battericida (o tubercolicida) di disinfet- tanti chimici che formano un 

preparato omogeneo, fisicamente stabile quando diluito con acqua dura – o nel 

caso di prodotti pronti all’uso – con acqua. I prodotti possono essere provati solo ad 

una concentrazione di 80% o meno. 
 
 
• UNI EN 14476:2019 disinfettanti chimici ed antisettici – Prova quantitativa 

in sospensione per la valutazione dell’attività virucida in campo medico – Metodo 

di prova e requisiti (fase 2, stadio 1) 

La presente norma è la versione ufficiale della norma europea EN 14476 (edizione 

ottobre 2019). La norma specifica un metodo di prova e i requisiti minimi per l’attività 

virucida di prodotti disinfettanti chimici e antisettici che formano un preparato stabile, 

fisicamente omogeneo, quando diluito in acqua dura o – nel caso di prodotti pronti 

all’uso – in acqua. 

 

• UNI EN 1499:2013 disinfettanti chimici ed antisettici – Lavaggio igieni- co 

delle mani – Metodo di prova e requisiti (fase 2, stadio 2) 

La presente norma è la versione ufficiale della norma europea EN 1499 (edizione 

aprile 2013). La norma specifica un metodo di prova che simula le condizioni pratiche 

per stabilire se un prodotto, utilizzato per il lavaggio igienico delle mani, riduce la 

flora batterica transitoria, sulle mani quando è utilizzato per il lavaggio igienico delle 

mani di volontari, artificialmente contaminate. 
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• UNI EN 1500:2013 disinfettanti chimici ed antisettici – Trattamento igienico 

delle mani per frizione – Metodo di prova e requisiti (fase 2, stadio 2) 

La presente norma è la versione ufficiale della norma europea EN 1500 (edizione 

aprile 2013). La norma specifica un metodo di prova che simula le condizioni 

pratiche per stabilire se un prodotto, utilizzato per il tratta- mento igienico delle 

mani per frizione, riduce la flora batterica transitoria, quando è utilizzato per la 

frizione delle mani di volontari, artificialmente contaminate. 

 

• UNI EN 12791:2018 disinfettanti chimici ed antisettici – disinfettanti chirurgici per le 

mani – metodo di prova e requisiti (fase 2, stadio 2). 

La presente norma specifica un metodo di prova che simula le condizioni pratiche 

per stabilire se un prodotto, utilizzato per lo sfregamento e il lavaggio chirurgico 

delle mani, riduce la flora batterica residente ed eventualmente quella transitoria 

presente, quando viene utilizzato per il trattamento delle mani pulite di volontari. 

 

 

• UNI EN 14561:2006 disinfettanti chimici ed antisettici – Prova quantitativa 

a portatore di germi per la valutazione dell’attività battericida per strumenti 

utilizzati nell’area medicale – Metodo di prova e requisiti (fase 2, stadio 2) 

La presente norma è la versione ufficiale della norma europea EN 14561 (edizione 

maggio 2006). La norma specifica un metodo di prova ed i re- quisiti minimi per l’ 

attività battericida di prodotti disinfettanti chimici che formano un preparato 

omogeneo fisicamente stabile quando diluiti con acqua dura o, nel caso di prodotti 

pronti all’uso, con acqua. 

 

• UNI EN 14562:2006 disinfettanti chimici ed antisettici – Prova quantitativa a 

portatore di germi per la valutazione dell’attività fungicida o fermentativa per 

strumenti utilizzati nell’area medicale – Metodo di prova e requisiti (fase 2, stadio 2). 

    La presente norma è la versione ufficiale della norma europea EN 14562 (edizione 

maggio 2006). La norma specifica un metodo di prova ed i requisiti minimi per l’ 

attività fungicida e fermentativa di prodotti disinfettanti chimici che formano un 

preparato omogeneo fisicamente stabile quando diluiti con acqua dura o, nel caso dei 

prodotti pronti all’uso, con acqua. 

 

• UNI EN 14563:2009 disinfettanti chimici ed antisettici – Prova quantitativa a 

portatore di germi per la valutazione dell’attività micobattericida e tubercolicida di 

disinfettanti chimici usati per strumenti nell’area medica- le – Metodo di prova e 
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requisiti (fase 2, stadio 2). 

   La presente norma è la versione ufficiale della norma europea EN 14563 

(edizione novembre 2008). La norma specifica un metodo di prova ed i requisiti 

minimi per l’attività micobattericida e tubercolicida di prodotti disinfettanti chimici 

che formano un preparato omogeneo fisica- mente stabile quando diluiti con acqua 

dura o, nel caso di prodotti pronti all’uso, con acqua. 

 

•  UNI EN 16615:2015 disinfettanti chimici ed antisettici - Prova quantitativa 

per la valutazione dell’attività battericida e levuricida su superfici non porose 

con azione meccanica mediante salviette in area medica (4-field test) - 

Metodo di prova e requisiti (fase 2, stadio 2). 

La norma specifica un metodo di prova e i requisiti minimi per l’attività 

battericida e levuricida di prodotti disinfettanti chimici che formano un 

preparato fisicamente stabile, omogeneo, quando diluito in acqua dura o – nel 

caso di prodotti pronti all’uso – con acqua. 

La norma si applica a prodotti che sono utilizzati per disinfettare in area 

medica superfici non porose – incluse le superfici di dispositivi medici - con 

azione meccanica mediante salviette, a prescindere che siano coperti dalla 

Direttiva 93/42/CEE. 

 

• UNI EN 16616:2015  disinfettanti chimici ed antisettici - Disinfezione chemio-

termica dei tessuti - Metodo di prova e requisiti (fase 2, stadio 2). 

La norma specifica un metodo di prova e i requisiti minimi per l’attività 

microbicida di un determinato processo di disinfezione per il trattamento di 

tessuti contaminati. 

 

• UNI EN 16777:2019   disinfettanti chimici ed antisettici - Prova quantitativa 

per superfici non porose per valutare, senza azione meccanica, l'attività 

antivirale dei disinfettanti chimici usati in campo medico - Metodi di prova e 

requisiti (fase 2/step 2) 

La norma specifica un metodo ed i requisiti minimi per determinare l’attività 

antivirale di disinfettanti chimici che formano un preparato stabile, fisicamente 

omogeneo, quando diluito in acqua dura o – nel caso di prodotti pronti all’uso 

– in acqua. La presente norma si applica a prodotti che vengono utilizzati in 

campo medico per disinfettare, senza azione meccanica, superfici non porose 

inclusi i dispositivi medici. 

• UNI EN 17111:2019 disinfettanti chimici ed antisettici - Test quantitativo del 
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porta germi per la valutazione dell'attività virucida degli strumenti utilizzati in 

campo medico - Metodo di prova e requisiti (fase 2, step 2).  

La norma descrive un metodo ed i requisiti minimi per valutare l’attività 

virucida di un disinfettante che forma un omogeneo e fisicamente stabile 

preparato quando viene diluito con acqua dura oppure solo con acqua 

quando si tratta di un prodotto pronto all’uso. La presente norma si applica ai 

prodotti usati in campo medico per la disinfezione di strumenti per 

immersione. 

 

• UNI EN 17126:2019   Disinfettanti chimici ed antisettici - Test quantitativo in 

sospensione per la valutazione dell'attività sporicida dei disinfettanti chimici 

in campo medico - Metodo di prova e requisiti (fase 2, step 2).   

La presente norma definisce un metodo di prova ed i requisiti minimi per 

l’attività sporicida di un disinfettante che forma un omogeneo e fisicamente 

stabile preparato quando viene diluito con acqua dura o con acqua, nel caso 

di un prodotto pronto all’uso. I prodotti possono solo essere testati alla 

concentrazione dell’80% (97% in casi speciali con metodo modificato) o 

minore siccome avviene sempre una qualche diluizione quando si 

aggiungono gli organismi da testare nel loro terreno di coltura.  

La norma si applica ai prodotti che sono utilizzati in campo medico per la 

disinfezione di strumenti per immersione, per la disinfezione delle superfici 

mediante strofinamento, spray, immersione o altro modo. 

 

 

6.4 Norme per le apparecchiature che eseguono disinfezione e 

sterilizzazione mediante metodi chimico fisici 

 
• UNI EN 13623:2010 disinfettanti chimici ed antisettici – Prova in 

sospensione quantitativa per la valutazione dell’attività battericida rispetto alla 

Legionella di disinfettanti chimici per sistemi acquosi – Metodo di prova e requisiti. 

La presente norma è la versione ufficiale della norma europea EN 13623 

(edizione settembre 2010). La norma specifica un metodo di prova e i requisiti 

minimi per l’attività battericida di prodotti disinfettanti chimici destinati all’utilizzo 

per il trattamento in sistemi acquosi contro la Legionella pneumophila. 

 

• UNI EN 1717:2002 Protezione dall’inquinamento dell’acqua potabile negli 

impianti idraulici e requisiti generali dei dispositivi atti a prevenire l’inquinamento 
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da riflusso. 

La presente norma è la versione ufficiale in lingua italiana della norma europea EN 

1717 (edizione novembre 2000). La norma riguarda la protezione 

dall’inquinamento da riflusso dell’acqua destinata al consumo umano all’interno di 

edifici. 

 

• UNI EN ISO 14937:2009 Sterilizzazione dei prodotti sanitari – Requisiti 

generali per la caratterizzazione di un agente sterilizzante e per lo sviluppo, la 

convalida ed il controllo sistematico di un processo di sterilizzazione per dispositivi 

medici. 

La presente norma è la versione ufficiale della norma europea EN ISO 

14937 (edizione ottobre 2009). La norma specifica i requisiti generali per la 

caratterizzazione di un agente sterilizzante e per lo sviluppo, la convalida e il 

controllo sistematico di un processo di sterilizzazione per dispositivi medici. 

 

 

• UNI EN ISO 15883-1-2-3-4-5-6 

Serie di norme che specificano le prestazioni degli apparecchi di lavaggio e 

disinfezione (es. termodisinfettori). 

 

• UNI EN ISO 15883-1:2014 

Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 1: Requisiti generali, termini e 

definizioni e prove. 

 

• UNI EN ISO 15883-2:2009 

Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 2: Requisiti e prove per apparecchi di 

lavaggio e disinfezione per strumenti chirurgici, apparecchiature per anestesia, 

corpi cavi, piani, recipienti, utensili, vetreria, ecc., che utilizzano la disinfezione 

termica. 

 

• UNI EN ISO 15883-3:2009 

 Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 3: Requisiti e prove per apparecchi di 

lavaggio e disinfezione che utilizzano la disinfezione termica per i contenitori per deie 

Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 4: Requisiti e prove per apparecchi di 

lavaggio e disinfezione che utilizzano la disinfezione chimi- ca degli endoscopi 

termolabili. 
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• UNI EN 15883-4:2019 

 Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 4: 

 

• UNI EN 15883-5:2006 

Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 5: Metodo di prova dello sporco per 

dimostrare l’ efficacia di pulizia. 

 

• UNI EN ISO 15883-6:2015 “Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 

6: Requisiti e prove per apparecchi di lavaggio e disinfezione che 

utilizzano la disinfezione termica per i dispositivi medici non invasivi, non 

critici e per le attrezzature sanitarie “ 

 

 

• UNI EN ISO 15883-7:2016 “Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 7: Requisiti 

e prove per apparecchi di lavaggio e disinfezione che utilizzano la disinfezione 

chimica per i dispositivi medici termolabili non invasivi, non critici e per le attrezzature 

sanitarie”. 

7. Ambiti di disinfezione emergenti nelle attività delle strutture sanitarie, 

sociosanitarie e residenziali 

 

7.1. Disinfezione degli endoscopi 

 

Negli ultimi anni si è incrementato notevolmente il numero di endoscopi, i 

quali vengono impiegati in attività sanitarie per finalità diagnostiche, 

terapeutiche, chirurgiche, ecc.. Di conseguenza, assume un ruolo sempre 

più importante diviene la disinfezione degli endoscopi, al fine di prevenire la 

trasmissione di infezioni.  

A tale scopo, si deve far riferimento alle apparecchiature che eseguono la 

disinfezione degli endoscopi in relazione alla norma tecnica UNI EN 15883 – 

4, precedentemente menzionata. Per quanto concerne gli adempimenti del 

citato D.Lgs 81/2008 e s.m.i. con particolare riferimento ai disposti dl Titolo 

X e Titolo I, del suddetto D.Lgs 46/97 e s.m.i., nonché del nuovo 

Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 5 

aprile 2017, è necessario che tali apparecchiature siano realizzate in 
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conformità alla suddetta norma UNI EN 15883 – 4 e che possiedano la 

relativa documentazione tecnica che ne attesti la conformità alla norma 

stessa, redatta da Organismi terzi indipendenti di riferimento nel settore, 

quali ad esempio Organismi Notificati, Organismi di Certificazione, etc..  

 

7.1.1 Endoscopi flessibili da impiegare in cavità e/o siti sterili 

L’impiego di endoscopi flessibili in cavità e/o siti sterili ( es. tecniche di 

chirurgia endoscopica transluminale, alcune tecniche chirurgiche 

endoscopiche in ginecologia ed urologia, coledoscopia percutanea perorale, 

col angiografia percutanea transepatica, colangioscopia percutanea del 

sistema biliare ecc.. ) richiede l’applicazione di un procedimento di 

sterilizzazione, mediante metodologia idonea per tale tipologia di 

endoscopio, in grado di garantirne le sue caratteristiche prestazionali  e di 

funzionalità  ( v. paragrafo 9 ed in particolare (79). (91) – (100) ). 

Conseguentemente questi endoscopi devono essere sottoposti ad una 

sterilizzazione attraverso un metodo chimico - fisico in base alla norma 

tecnica UNI EN ISO 14937 ( precedentemente citata nel paragrafo 6.4 ).  

Le apparecchiature che effettuano la suddetta sterilizzazione, in relazione  

agli adempimenti del citato D.Lgs 81/2008 e s.m.i. con particolare 

riferimento ai disposti dl Titolo X e Titolo I, del suddetto D.Lgs 46/97 e s.m.i., 

nonché del nuovo Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo e 

del Consiglio del 5 aprile 2017, devono essere realizzate in conformità alla 

sopra citata norma tecnica e devono possedere la relativa documentazione 

che attesti la conformità alla norma stessa, redatta da Organismi terzi 

indipendenti di riferimento nel settore quali ad esempio Organismi Notificati, 

Organismi di Certificazione, etc.. 

 

7.2 Disinfezione in cardiochirurgia su HCU (disinfezione 

circolazione extracorporea). 

 

Negli ultimi mesi del 2018 la Direzione Generale dei dispositiv i medici e del 

servizio farmaceutico del Ministero della Salute ha reso noti dati ed ha 

emanato raccomandazioni sulle infezioni causate da Mycobacterium 

Chimaera in pazienti sottoposti a interventi chirurgici a “cuore aperto”.  
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Le suddette raccomandazioni indicano che le infezioni derivino dalla 

contaminazione delle unità di riscaldamento/raffreddamento (Heater Cooler 

Unit) definite con l’acronimo  HCU,  dispositivi medici di classe IIb, utilizzati 

durante interventi di cardiochirurgia toracica in cui il 

riscaldamento/raffreddamento del paziente risulta parte della procedura 

chirurgica. Tali  dispositivi sono composti da serbatoi che forniscono l’acqua, 

a temperatura controllata, a scambiatori di calore e a componenti di 

riscaldamento/raffreddamento, attraverso circuiti dell’acqua chiusi. Si pone 

in evidenza come  le  infezioni ospedaliere verificatesi  siano “correlate alla 

criticità delle corrette procedure di decontaminazione da parte delle strutture 

sanitarie, poiché la contaminazione può verificarsi in qualunque momento 

(nel sito produttivo, in fase di preparazione della macchina prima di un 

intervento, durante il periodo di stazionamento della macchina in ospedale 

tra un intervento e l’altro ecc.). Pertanto, solo la procedura di 

decontaminazione correttamente eseguita in ambiente ospedaliero può 

ridurre al minimo il rischio di contaminazione”. 

Ulteriori aspetti di importante rilievo da evidenziare, contenuti nelle suddette 

raccomandazioni, si citano a seguire. 

“Poiché il MC è stato isolato nei dispositivi di riscaldamento/raffreddamento 

(HCU), utilizzati negli interventi a cuore aperto per la gestione della 

circolazione sanguigna extracorporea, e anche nei campioni d’aria della sala 

operatoria dove questi dispositivi erano utilizzati, si ritiene che una delle 

principali fonti di contaminazione sia l’aerosol dell’acqua contenuta nei 

serbatoi dei dispositivi che fuoriesce dalle griglie di aereazione diffondendosi 

nella sala operatoria. Infatti, qualora le procedure di disinfezione e di 

manutenzione dei dispositivi di riscaldamento/raffreddamento non siano 
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eseguite ogni volta scrupolosamente è nota la possibilità che i batteri 

proliferino all’interno dei serbatoi dell’acqua creando un bio-film. Questo bio-

film offre ai batteri, compresi i micobatteri, un ambiente idoneo per la 

colonizzazione con conseguente possibilità di diffusione sotto forma di 

aerosol quando il dispositivo è funzionante”. 

Da quanto delineato, ne deriva l’importanza di eseguire un’appropriata 

disinfezione mediante aerosolizzazione di superfici di varia tipologia, 

comprese le superfici dei diversi dispositivi medici presenti, nonché di 

impiegare idonei sistemi filtranti (che possiedano verifiche sperimentali di 

efficacia per i principali agenti microbici, eseguite da organismi terzi 

indipendenti di riferimento nel settore),  per evitare la produzione di aerosol 

dalle apparecchiature, quali appunto le HCU.  

 

7.3 Disinfezione delle superfici 

 
Recentemente, in relazione al crescente numero di infezioni contratte in 

ospedale, in ambito internazionale si ritiene di estrema rilevanza una 

corretta ed appropriata disinfezione delle superfici per aerosolizzazione, che 

comprenda sia le superfici ambientali che quelle di apparecchiature e 

dispositivi di varia tipologia. 

Lo stesso Ministero della Salute indica che in Italia si verifichino 

450.000/700.000 casi annui di infezioni in pazienti ricoverati in ospedale per 

molteplici cause e che la decontaminazione (o più precisamente un’attività di  

disinfezione ) non corretta è una delle principali cause del fenomeno. 

Per quanto concerne il profilo legislativo vigente si assolvono gli 

adempimenti sopra citati attuando una procedura di disinfezione delle 

superfici per aerosolizzazione, la quale può realmente essere considerata 

un’idonea misura di tutela della salute in aderenza al D.Lgs 81/2008 e s.m.i., 
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al D.Lgs 46/97 e s.m.i., nonché al nuovo Regolamento (UE) 2017/745 del 

Parlamento Europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017. In tale contesto, per 

eseguire e scegliere un’ idonea disinfezione delle superfici mediante la 

metodologia sopra citata, la stessa deve essere stata verificata, per quanto 

concerne sia la formulazione di disinfezione sia il sistema 

apparecchiatura/formulazione disinfettante (che esegue l’ aerosolizzazione 

in grado di raggiungere le diverse superfici), in conformità alle norme 

tecniche europee elaborate dal Comitato Europeo di Normazione  (CEN), 

quali la  EN 13727:2003, la EN 14561:2006, la EN 14348:2005, la EN 

14476:2013, la EN 14347:2005 mediante laboratori di organismi terzi 

indipendenti, quali laboratori di centri universitari qualificati e di riferimento 

nel settore disciplinare (è importante esaminare  le copie intere delle 

verifiche sperimentali). 

In relazione a quanto sopra evidenziato è di notevole importanza che la 

disinfezione delle superfici sia condotta costantemente e correttamente nelle 

strutture sanitarie, socio – sanitarie ed in altre similari.  

Al riguardo, per consentire un idoneo controllo di gestione di questa 

rilevante attività da parte del management delle strutture, è estremamente 

importante usufruire di tecnologie innovative che possano garantire un 

monitoraggio continuo mediante sistemi selettivi di verifica tangibile delle 

modalità di esecuzione delle suddette attività. Ne consegue la più che 

rilevante necessità che le menzionate indicazioni siano sempre presenti nei 

capitolati Tecnici, mediante i quali le strutture Sanitarie affidano a terzi i 

servizi di pulizia e disinfezione/sanificazione.  

 

8. Considerazioni conclusive  
 

Le presenti Linee di indirizzo, qualora opportunamente osservate, aiutano a 

contrastare il rilevante numero di patologie infettive nosocomiali, causate da 

microorganismi sempre più resistenti, che si registrano sul territorio 

nazionale e che comportano le molteplici segnalazioni da parte della 

Commissione della UE, nonché dall’OMS, sul costante incremento 

dell’antimicrobico-resistenza. 
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Considerando sempre attentamente quanto riportato nel presente 

documento, si possono assolvere gli adempimenti legislativi sopra citati, 

mediante l’attuazione di una corretta attività di disinfezione, quale idonea 

misura di tutela della salute, requisito fondamentale e irrinunciabile nella 

strategia di prevenzione. 
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