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DIREZIONE GENERALE DE! DISPOSITIV! MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO

Ufficio I - Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

1 L

6280

1.5.1.d.2/1600 ' Spett.le _
Evans Vanodine Europe
6-9 Trinity Street
D02 EY 47
Dublin 2 (IE)

OGGETTO: Prodotto biocida Handsan.
Trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il D.D. di autorizzazione all’immissione in commercio del
280719000 relativo al prodotto biocida indicato in oggetto n. 11/2020/00 4Z/MRsS.

rito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del Parlamento
etichettatura ¢ all’imballaggio delle sostanze,

Si richiama Dattenzione in me
europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’
delle miscele e successive modifiche ¢ adeguamenti.

IL DIRETTORE GENERALE
Dotj. Tle Iaetiino
L2

Referente tecnico: Raffaella Perrone 06.5994 2520

email: r.perrone@sanita. it -~
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO
. 15.i.4.2/1600
1T/2020/00 691 /MRS

JL DIRETTORE GENERALE
VISTO P’art, 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Dyisposizioni per ’'adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza deil’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137,
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato ¢ ali’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.; ,
VISTO, in particolare, gli articoli 33 e 34 del suddetto Regolamento riguardanti il riconoscimento reciproco delle
autorizzazioni e delle registrazioni di prodotti biocidi in sequenza ¢ in parallelo;
VISTA Pistanza NA-MRS presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-AY0583 89-02,
VISTA la decisione UK-2019-1195, con la quale lo Stato Membro ha rilasciato I'autorizzazione del prodotto
denominato Handsan ¢ essendosi verificate Ie condizioni di cui all’art. 34 paragrafo 5 del Regolamento (UE)

528/2012;

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di

biocidi,

DECRETA:
L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Handsan
PRINCIPIO ATTIVO: Propan-2-ol
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Evans Vanodine Europe
RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE SUL 6-9 Trinity Street
MERCATO D02 EY 47

Dublin 2 (IE)} . _

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2020/00 J L /MRS
SCADENZA DELL'AUTORIZZAZIONE 26 marzo 2029

A far data dalla notifica del presente decreto, la societd Evans Vanodine Europe ¢ tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC —
Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) € nell’allegato II {Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).

Avverso il presente afto &€ ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di
centoventi giomni,

1§ presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla
ditta interessata e ’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li 28 011 .
20  ILDIRETTORE/GENERARR
Doty Aeile lachind). €
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mereato  Denominpzioes commercials
ln'ia Handsan

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numaro d) autorizzeziond

Nen defisilo

Data di flasch dellautoritzazions

Non defirio

Crats di scadenza

delfaulorzzatione

Non definlta

Nome 8 indlvizzo del tholsre Name Non defnito
delfautorizrazions Indirizeo Hon defmo

1.3, Fabbricantefi del pradotto

Nome del grodutiore Evant Vanodine intematonal Flc
Indirizzo dsl fabbricante Bnerey Road, Walton Summit PR3 BAH  Presten  Regno Unilo
Ubicazions del iti produttivi Briertey Road, Walton Surrit PR5BAH  Prosien  Ragno Unie

1.4. Fabbricantefi delfi principiof attivoli
numero BAS: 1358

Nome del produttore Brenmeg Regnae Unit ¢ Ilanda
Indirizzo del fabbricante Atvion House, Rawdon Park  LS18 7TXX Leads Yeadon Regno Unio
Uhlcaziane dei sitl produttivi Shall federiand Chermie BY, Vandelinganweg 60° 3156 KX, Rclterdam  Paesl Bassl

2. Composizione e formulazione
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numare BAS Numera CE Numero CAS Name camune Nomenclaturs JUPAC Funzione
1355 200-8671-F 67-63-0 Propzne2-0'o Pringipia ailive

2.2, Tipo di formulazione
£vy - Ge' solubiie in acque

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pravota grave wiiaziona otulare.
Liquido @ wapor fecilmente

inflammabk.

Put provocans

sonnolenza o

verignic

Gonsigli di prudenzs Tenere lontano da fonts di calors, superfici calda, scinlille,
Fammea ibare o aftre fonf di pocensione. — Non

umare.

Evitare di

respirare i

vapon

IN GASC DI CONTATTO GON GLI OCCH)-Seigequare accursiaments

per garecchi minuli. Toghiers b eventuali lehi & contata se & agevaie faro.

Canlinuare a sciacquarn.

Se

frritazione deg | poehi parsiste Consutare un
mediea.

Srultire §

prodaita in in conformitd alfa repolamentazions
tocaie.

Utiiizzars solterio aTagenio ¢ in lJogo pen
wentllato

IN
CASO O1 INALAZIONE: Trasperiare Mnfortunsto ai'ana apena & manieners a
. faveristals .
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T LK T ch

respraz.one.

In

caso di malesssre contaitare un CENTRG

ANTIVELEML

Conservare m fuogo ben ventilmio. Tenere A rédipiente ben
cso.

Conservare

sotto

chidve
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. Uso professionale

Tipafi ol prodoto Tipo o prodoms 01 -
Igiene umana
Destrizione esstta dall'use Disinlezione
autorizzats (se pertinents) delle man| — per 'ugo in sirutture di assgl medica & isthuzionale, nonché
in rene decicste Alla praparazione o
alimenk
Campo di applicarione In amiiente
chiuso
In embients
thiuso
Categoriale gi utlhi i Ll
profassionale
Ormganieml bersagllo Nome schentifico Nome comane Fase di sviluppo
batter], batien, virua capsutette tuttl git
virud capsulali & ewilti  limvili siad!

Metodi dl applicaziane

Metodo Oa
emogare sulke mani
Descrizions
Erogato sulle mani
Tasso: Usare una quaniith di prodotra sullicients [1.5

~ 3 ml] @ garantire un'irmrazione cemoleta Ci pud variare o seconda delle
dimensicni defle mani o dalte condizion: della palle.

Dilvizione; %

Tempistice:
Usara uha quaniitd o
peedotio suffiziente [1.5 - 3 mi] a garantire uniyatazione comglata Ciapud
varare a seconda defle dimension’ delle mani ¢ celle condaior: dela pele

Oimensioni » matenale Flacor di 75 m11, 500 mi e 1) con
dell'imbafaggin #ragatore. Poletllene terefalatc (PET) incofons con lappo erogatore bisnco
(HDPE/PP)

Flacone d! 51 Paliefilane tarefialate (PET) bisnco con 1apoa
B vits bianed (HDRE),

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Solo

pet Myse su mani pateserrente pulite. Se te mani sono sporche, livare can sepone
+ acqua, sciacquare e asclogare prima d, apsticars Handsan.

Usame una

quamsiticd di prodotto suTcients [ 5 -3 mi} & garentire un‘imorazicne

completa.

Apoficare s patmi, distritiuire sufe mani e sul pasi,

prastanco particclare stanzions alle cuticols = alls pieghe della pelle,

Strofinams bane finché fa pelle non & asciutts. L applicagions devreobe duram
<irea v mato.

4.1.2, Misure ] mitigazione del riachio specifiche perluso N

Evitzre

il contatio con abiy e tessuti

Usare esclusivaments 17 amblent ben

ventiati

Evitare il contetio con ghi occhi

Tenere lontane dx fontl

di caloretsaniiiefamme | bere/superficl riscaldats.

Non fumare

SOLG PER LUSC DA PARTE DI OPERATORI PROFESSIONALL

4.1.3. Dove spetifics per Fuso, i deftag(f dei probabill effetti negativi, diretti o indiretil o t istruzioni per Interventi dl pronto saccorso e ls misure di emergenz

Cenlatto

con gl ocoh: sciscquare a fande abbendeniements con acqua per minlmo 15 minut
= consultéte un medico.

|ngastione: nan provegars vomild Far bere moha

acqua, ConsyRare un medica,

Inatazions; i vapori poisong causane .
sonnclenza & verliglni, Porizre immediatements [a persona ntereszala aforia
aperta. Se i malessere perisie Lonsutiare up medico

Miswre di )
Bmetgenza par la proteziens dalambiene:

erdite o scarich: incontrolati ] )
:1 corsi d'acqua davono assare rferili immedisiamente aiPAgenzia dell'smbiente

o a z2iin enti gevemnalivi competent:,

4.1.4. Dove apecifico per I'rso, is istruzioni par lo smaltimento in sicurezzs dol prodoito e deal relative Imballaggio

Smatie i prodettarecplente In
confamitd #fla regolamentazione kocale.

4.1.5. Dove speciico par Fuso, le condizioni di stoceaggio e Ja durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di steccaggio.

N3ervarg nel recipisnte .

. ggg-nam [ proﬁecueEe da tempersiune esirene (superion & 35 ‘C).

Teners

¥ racipiente ben chiuso,

Conservare Inun [uapo ben ventilatk,

Consarvare inun loga freseo. N

Tenere ‘uori da2'la portata del barbdni.

Durdta di conservaziore; 22 mesl.

5. Indicazioni generali per 'uso
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“5.1. Istruzionl d'uso

vedere gfi usi
aulorizzal

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Vedere
ghusi autordzzat

5.3. Dettagli dei probabiii effatti negativi, diretti o indfretti e le istruzloni per interventi di pronto soccorso € le misure dier

‘Wedere
¢li usl auterizzati

5.4. Istruzionl per lo smaltimento sicuro del prodotta e del suo imballaggio

Veders gh us'
autonizzati

5.5. Condizionl di stoccaggio e durata di congervazione del prodotte in condlzient normall di stoccaggio

Vadare
g usi sutonzzati

6. Altre informazioni

Strategie

i geslione per evitare la resisianza;

ssconds it capporto i vaknazions

della sostanza siliva, propan-2-oio, ncn & nota MeAsuNa rasistenaa alta Specie
bersaglio.
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Allegato 1 SPC

Allegato 11 - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

e L'etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto detle
disposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato J.

o Tutte le ctichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal presente

decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT01) éﬂ Z
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2020/00%; SYMRS”

e Per ogni categoria di utilizzatore autorizzata (Professionisti/ Professionisti formati/ Utilizzatori non
professionisti) deve essere predisposta una etichetta distinta.

e L’etichetta dovra contenere I'indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
sutorizzato.

e Nell’etichetta ’esatta denominazione del biocida dovra comungue essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni ¢ caratteri usati nel testo degli

stampati autorizzati.

e L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicon, «innocuo»,
«naturale», «rispettoso dell’ambienten, «rispettoso degli animati» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'ntilizzatore ¢ non devono riportare
dizioni. riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il
prodotto comporta per 'uomo o I'ambiente.

E' consentita l'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano redatte in
lingua italiana.
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