Scheda informativa: i sistemi in situ nell'ambito della
normativa sui biocidi

1. Introduzione e obiettivi

La presente scheda informativa funge da guida per le aziende che immettono sul mercato
sistemi in situ o distribuiscono apparecchiature per la produzione in situ, ma anche per gli
utenti finali di tali apparecchiature. Si prega di notare che le informazioni si riferiscono
principalmente alle omologazioni transitorie (ON). Le informazioni relative alle omologazioni
secondo la procedura armonizzata dell'UE sono disponibili nei documenti corrispondenti del
comitato delle autoritd competenti (CA) (vedere Informazioni aggiuntive, sito web del'lECHA).
La scheda informativa illustra su quale base i sistemi in situ vengono suddivisi in quattro
categorie e le conseguenze normative che ne derivano per I'immissione sul mercato di questi
diversi sistemi ai sensi dell'Ordinanza sui biocidi (OBioc).

| sistemi in situ occupano una posizione speciale nella legislazione sui biocidi, poiché il
principio attivo biocida vero e proprio viene generato solo nel luogo di utilizzo a partire da
una o piu sostanze precursori.

2. Informazioni generali sui sistemi in situ

2.1 Definizione e caratteristiche

Un sistema in situ indica la generazione di un principio attivo biocida direttamente nel luogo
di impiego. Il principio attivo viene generato tramite una reazione chimica a partire da una o
piu sostanze precursori. Questa reazione avviene tramite la semplice miscelazione delle
sostanze precursori 0 con l'ausilio di un apparecchio. Una caratteristica essenziale & che |l
principio attivo viene applicato immediatamente dopo la produzione, senza essere isolato,
purificato, immagazzinato o trasportato.

2.2 Definizioni dei termini:

Entita Definizione Significato pratico
"Output" del sistema: il principio

Il principio attivo attivo, comprese tutte le impurita, i
prodotto in situ sottoprodotti di reazione e i
precursori non convertiti.
Sostanze o miscele da cui viene
generato il principio attivo (ad es.

Oggetto regolamentato della
valutazione del rischio e della
verifica dell'identita.

Base per la classificazione del

Precursore . : ) : sistema in situ nelle quattro

cloruro di sodio, aria ambiente, .

categorie.

acqua).
Precursori come In molti casi il precursore Anche se I'acido in sé non viene
sostanze chimiche dijnecessario non viene venduto venduto con «finalita biocida», &
uso quotidiano specificamente per scopi biocidi, |parte integrante del sistema di
(ad es. un acido) ma € una sostanza chimica generazione in situ e deve essere
1 maggio 2026 Ufficio federale della sanita pubblica UFSP

Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Berna

Tel. +41 58 462 73 05

cheminfo@bag.admin.ch

www.organodinotifica.admin.ch
L'organo comune di notifica per prodotti chimici & lo sportello unico e I'organo di decisione per i prodotti chimici del'lUFAM, dellUFSP e della
SECO.



industriale o di uso quotidiano registrato nellRPC al momento
disponibile in commercio. della presentazione della
domanda.

Apparecchiatura per la produzione|l dispositivi non sono omologati di
Apparecchio (device)|del principio attivo (ad es. cella per sé, ma sono parte integrante
elettrolitica, generatore di ozono). |del sistema omologato.

Sistema di La combinazione di precursori,
generazione in situ |dispositivi e parametri di processo
(in-situ generating |(valore di pH, temperatura,
system, IGS) pressione).

Sistema complessivo che deve
soddisfare le specifiche dell'autori-
zzazione del principio attivo' .

2.3 Caratteristiche essenziali e delimitazione

| sistemi in situ si distinguono dai classici prodotti biocidi in quanto non vengono immessi sul
mercato i principi attivi generati in situ, bensi i precursori o la tecnologia necessaria alla loro
produzione.

« Distinzione dai dispositivi di rilascio di principi attivi: le sostanze che rilasciano
un principio attivo senza ulteriori additivi o dispositivi attraverso una semplice
reazione (ad es. diluizione con acqua, variazione del pH) sono considerate dispositivi
di rilascio di principi attivi e vengono considerate come un'unica entita (releaser) (ad
es. generatori di formaldeide).

¢ Produzione in situ: in questo caso & spesso necessaria la miscelazione di piu
componenti o I'uso di dispositivi tecnici (ad es. elettrolizzatore).

2.4 La delimitazione giuridica (definizione del biocida)

Se il precursore viene immesso in commercio a fini biocidi (ad es. sale venduto
esplicitamente per la produzione di cloro attivo per la disinfezione dellacqua delle piscine),
esso corrisponde al prodotto biocida secondo la definizione di cui all’art. 2 cpv. 1 lett. a n. 1
OBioc.

Se invece per la produzione in situ non viene commercializzato alcun precursore a fini
biocidi, il principio attivo prodotto in situ (ad es. ozono dall'aria ambiente o cloro attivo
dall'acqua di mare) corrisponde al biocida ai sensi dell'art. 2 cpv. 1 lett. a n. 2 OBioc.

3. L'omologazione di un sistema in situ

Prima di poter essere commercializzato (immesso in commercio), un sistema in situ deve
essere omologato dall'organo di notifica per prodotti chimici, indipendentemente dal fatto che
il precursore o il principio attivo in situ corrisponda alla definizione inserita nell’OBioc.

Se il precursore € immesso in commercio a fini biocidi, di norma & I'operatore che immette in
commercio a richiedere 'omologazione, come nel caso di un normale prodotto biocida.

Se per la produzione del principio attivo in situ &€ necessario un dispositivo e il precursore
non € immesso in commercio a fini biocidi, qualsiasi attore della catena di fornitura puo
richiedere 'omologazione (produttore del dispositivo, distributore del dispositivo o utente
finale).

Si noti che I'obbligo di autorizzazione per i sistemi in situ (cioé i dispositivi) si applica anche
se questi sono immessi in commercio a fini commerciali esclusivamente per uso privato (cioe
produzione privata in situ di un biocida) (art. 2 cpv. 1 lett. a n. 2 in combinato disposto con
I'art. 3 cpv. 1 OBioc).

" Questo concetto trova applicazione solo al momento dell'omologazione secondo la procedura armonizzata dell'UE.



4. Le quattro categorie di sistemi in situ

4.1 Diagramma decisionale: quale tipo di sistema in situ € applicabile?

Tipo 1: il principio attivo generato in situ

»| viene prodotto mediante la semplice misce-
= = no lazione dei precursori (ovvero biocidi).
Viene utilizzato
un dispositivo ? - - - — - —
si Tipo 2: il principio attivo generato in situ
no z

»| viene prodotto da un precursore (ovvero
biocida) e con l'ausilio di un dispositivo.

si

Il precursore viene " . : Tipo 3: |l principio attivo generato in situ
o _| Generazione catali- si . st . . "
commercializzato > : P viene prodotto con lausilio di un rivesti-
N tica di radicali liberi ? . Py
a fini biocidi ? - mento/una miscela (ovvero biocida).

Tipo 4: |l principio attivo generato in situ
(ovvero biocida) viene generato con l'ausilio
di un dispositivo e di un precursore che non
& commercializzato a fini biocidi.

\ 4

4.2 Categoria tipo 1: precursori senza dispositivo

In questo caso il principio attivo viene generato dalla semplice combinazione di due o piu
precursori, senza che sia necessaria un dispositivo speciale (ad eccezione, eventualmente,
dei sistemi di dosaggio).

o Definizione: il biocida & costituito dalle sostanze precursori nella forma in cui
vengono fornite all'utilizzatore (punto 1 della definizione di biocida).

o Obblighi giuridici: le sostanze precursori devono essere sottoposte a omologazione
come biocidi. | requisiti relativi all'etichettatura e alla scheda di sicurezza si riferiscono
alle sostanze precursori.

¢ Esempi:

o Produzione di acido peracetico mediante miscelazione di
tetraacetiletilendiammina (TAED) e percarbonato di sodio.

o Produzione di biossido di cloro mediante miscelazione di clorito di sodio e un
acido.

4.3 Categoria Tipo 2: Precursori con dispositivo

In questo tipo, almeno una sostanza precursore viene commercializzata con l'intento di
generare il principio attivo mediante un dispositivo, ad esempio I'elettrolisi.

o Definizione: il 0 i precursori sono considerati il prodotto biocida soggetto ad
omologazione. Il dispositivo stesso non & omologato, ma fa parte della descrizione
del sistema.

o Obblighi legali: 'omologazione viene rilasciata per il precursore (ad es. cloruro di
sodio). L'efficacia e la sicurezza devono essere dimostrate per l'intera combinazione
di precursore e dispositivo.

o Esempi:

o cloro attivo, generato dal cloruro di sodio (sale da cucina venduto
esplicitamente per scopi biocidi) tramite elettrolisi.



4.4 Categoria Tipo 3: Sistemi catalitici (rivestimenti/ miscele)

Questa categoria comprende sistemi in cui un catalizzatore & contenuto in una miscela o in
un rivestimento e, tramite attivazione esterna, genera principi attivi (per lo piu radicali liberi)
dall'ambiente circostante.

Definizione: il prodotto biocida ¢ il rivestimento o la miscela che contiene il
catalizzatore.
Obblighi giuridici: obbligo di autorizzazione per il prodotto contenente il
catalizzatore. Il meccanismo di attivazione (ad es. tramite luce UV) deve essere
scientificamente dimostrato.
Esempi:

o Rivestimenti di biossido di titanio che, sotto I'effetto della luce, formano radicali

liberi dall'aria circostante per disinfettare le superfici.

4.5 Categoria Tipo 4: Precursori senza fini biocidi e/o dispositivi

Cio riguarda i sistemi in cui le materie prime sono risorse naturali (aria, acqua) o sostanze
chimiche che non sono immesse sul mercato a fini biocidi.

Definizione: in questo caso, il principio attivo generato in situ & considerato esso
stesso il prodotto biocida (punto 2 della definizione di biocida). Poiché nessun
precursore viene commercializzato con l'intento di essere utilizzato come biocida,
I'articolo 95 dell'Ordinanza sui biocidi (BPR) non si applica in questo caso; di
conseguenza, l'articolo 95 non si applica ai sistemi in situ di tipo 4.
Obblighi giuridici: il principio attivo generato (ad es. I'0zono) deve essere sottoposto
a omologazione. Poiché il principio attivo non viene venduto «in bottiglia», le
informazioni relative all'uso sicuro (conformi alle prescrizioni di etichettatura) devono
essere fornite all'utilizzatore finale tramite istruzioni per I'uso o schede tecniche.
Esempi:

o Ozono generato dall'aria ambiente tramite un generatore di ozono.

o Cloro attivo ottenuto direttamente dall'acqua di mare tramite elettrolisi.

o Radicali liberi generati dall'aria tramite un catalizzatore integrato

nell'apparecchio (ad es. negli impianti di climatizzazione).

5. Ulteriori informazioni

Sito web dell'organo di notifica per prodotti chimici: www.organodinotifica.admin.ch.
Qui troverete informazioni sulle omologazioni transitorie ON in generale e sulle linee
guida specifiche relative alla registrazione dei dati nel'RPC.

Documenti dell'organismo delle autorita nazionali nel settore dei biocidi, Competent
Authority (CA): BPR - Pubblico - Biblioteca

Sito web dell’Agenzia europea per le sostanze chimiche: Principi attivi prodotti
localmente - ECHA



http://www.organodinotifica.admin.ch/
https://circabc.europa.eu/ui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f61eefd3d81b/library/68c407de-4402-4cb5-ad9c-6a1a40e98dbd?p=1&n=-1&sort=modified_DESC
https://echa.europa.eu/it/regulations/biocidal-products-regulation/in-situ-generated-active-substances
https://echa.europa.eu/it/regulations/biocidal-products-regulation/in-situ-generated-active-substances

Allegato: Domande e risposte

D1:
Come viene determinata la concentrazione massima del principio attivo generato in situ e
come viene verificata nell'ambito della valutazione?

R1:

Nella domanda di omologazione come biocida, il richiedente deve indicare I'esatta
composizione del principio attivo generato in situ (la somma di tutti i componenti deve essere
pari al 100,0 %). Questa concentrazione serve come base per la valutazione della domanda
di omologazione.

In particolare, per le omologazioni secondo la procedura armonizzata a livello europeo, &
prevedibile che nella sintesi delle caratteristiche del prodotto (SPC) e, di conseguenza, nelle
istruzioni per I'uso, debbano essere descritti in dettaglio i parametri che influenzano la «resa»
dell'apparecchio. Inoltre, devono essere definite le istruzioni analitiche (ad es. misurazioni),
tecniche (ad es. allarmi) o procedurali (ad es. manutenzione) pertinenti, affinché gli utenti e le
autorita di controllo possano verificare se l'impianto funziona entro i limiti di omologazione.
Gli apparecchi per I'elettrolisi devono inoltre essere testati secondo norme specifiche (ad es.
DIN 19693 per il cloro attivo generato dal cloruro di sodio). A tal proposito, si prega di
consultare i documenti pertinenti del comitato dell’Autorita competente (vedere il link alla
voce «Ulteriori informazioni» sul sito web dellECHA).

Per i biocidi autorizzati secondo la procedura di autorizzazione transitoria ON, cid non viene
ancora applicato in questa misura a causa della scarsa profondita di verifica. Le condizioni di
autorizzazione si limitano a misure di riduzione del rischio per gli utilizzatori, ad esempio
condizioni che attivano un allarme.

Q2:
Quali informazioni devono essere fornite per il precursore?

A2:

Se il precursore viene immesso sul mercato a fini biocidi (tipo di caso 1 0 2), la sua
composizione completa deve essere dichiarata con esattezza al 100,0 % nella domanda di
omologazione.

Se il precursore non viene immesso sul mercato come biocida, ovvero nel caso di tipo 4, in
questo caso deve essere dichiarata la composizione esatta del principio attivo in situ. Il
contenuto del principio attivo nelle omologazioni transitorie & parte integrante della decisione
di autorizzazione. Fanno eccezione i principi attivi meta o instabili. Per questi ultimi, in caso
di omologazioni transitorie, &€ accettato anche un intervallo di contenuto (min./max.).

Q3:
Quali informazioni devono essere fornite per gli apparecchi che generano cloro attivo in loco
€ con un precursore autorizzato come biocida?

A3:

Omologazioni transitorie ON

Nella scheda tecnica del prodotto o nella descrizione dell'apparecchio deve essere indicato
quale precursore deve essere utilizzato per la produzione. A differenza dei biocidi omologati
secondo la procedura di omologazione europea, non & necessario specificare i parametri
dell'apparecchio.



Omologazioni secondo le procedure armonizzate dell'UE
Si prega di consultare i documenti pertinenti dell'organismo competente (vedere il link nella
sezione "Ulteriori informazioni" sul sito web del'lECHA).

Q4
Si applicano gli stessi criteri di valutazione alle piscine private e pubbliche e al cloro attivo da
esse prodotto in loco?

A4
Omologazioni transitorie ON:
Si.

Omologazioni secondo le procedure armonizzate dell'UE:

Le omologazioni secondo le procedure armonizzate dell'UE comprendono un dossier di
domanda completo. Si consiglia di consultare i documenti di orientamento del'lECHA o di
rivolgersi a un consulente.



