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DIREZIONE GENERALE DEI BPISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.1.d.2/876
1T/2020/00621/MRP

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO V’art. 15 della legge 6 agosto 2013, n. 97, recante “Disposizioni per ’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’ltalia all’Unione europea — Legge europea 2013;

VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato ¢ ali’uso det biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;

VISTA I’istanza NA-TRS con case number BC-WG065068-27, presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data
04.03.2021;

VISTA la documentazione presentata dalla societd richiedente a sostegno della suddetta istanza e accertata la
conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di biocidi;

DECRETA
11 trasferimento di titolarita del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Azowipe product family
PRINCIPIO ATTIVO: Propan-2-ol
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Arrow Regulatory (Ireland) Limited acting on behalf of
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Vernacare Ltd
MERCATO No 9 Pembroke St. Upper Pembroke Street

D02 KR&3 Dublin 2
Dublin - EIRE (irlanda)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2020/00621/MRP
ASSET NUMBER IT-0023471-0000
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 10 aprile 2029

A far data dalla notifica del presente decreto, la societd Arrow Regulatory (Ireland) Limited acting on behalf of
Vernacare Ltd ¢ tenuta a produrre e commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni
riportate nell’allegato 1 (SPC — Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’atlegato 2 (Ulteriori Condizioni
dell’ Autorizzazione).

Avverso il presente atto ¢ 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 giorni.

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

Roma, G\ E
L DIRETT.(Q SENERALE
14 ppp, 202 dott./’t"illrl thino®
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Allegato 2

Ulteriori condizioni dell’autorizzazione

ETICHETTATURA

o L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle
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 L.

o Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal presente
decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT04,02)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELILA SALUTE n. IT/2020/00621/MRP”

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

e [’etichetta dovra contenere Vindicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

¢ Nell’etichetta I’esatta denominazione del biocida dovrd comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

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

N.B. E consentita {'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano
redatte in lingua italiana.
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Sommario delle caratteristiche della famiglia di biocidi

Nome della famiglia: Azowipe product family
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Part |. Primo livello di informazioni

1. Informazioni amministrative

1.1. Tipofi di prodotto

Tipo di prodotto 02 - Disinfettant & alghicidi non destinati allapplicazione diretta sul'uomo o animali
Tipo di predotto 04 - Settore delfalimentazione umana e animale

1.2. Titolare dell'auterizzazione

Numero di autorizzazione IT-5023471-0000

Data di rilascio dell'autorizzazione 2019-04-11

Cata di scadenza 2029-04-10

dell'autorizrazione

Nome e indirizzo del titolare Nome Vernacare HCS Limited

dellautorizzazione Indirizzo 1 Westem Avenue Matnx Park PR7 TNB Cherley United Kingdom

1.3. Fabbricantefi dei biocidi

Nome del produticre Vemacare Limited
Indirizzo del fabbricante 1 Western Avenue PRY 7NB Cherley Regno Unito
Ubicazione dei siti produttivi Pywe!l Road, Willowbreok, East Industrial Estate, Northant NN17 6XJ Corby Regne Unito

1.4. Fabbricante/i delfi principiofi attivofi
nhumero BAS: 1355

Neme del produttere Brenntag GmbH
Indirizzo del fabbricante Stinnes Platz 1 45472 Milhelm an der Ruhr  Germania
Ubicazione dei siti produttivi Shell Chamicals Europe B, Haven 3222, Vondelingenweg 601 3196 KK Vendelingenenplaat Rotterdam Paesi Bassi

Exxon Maobil Chernjeal Plant, 4999 Scenic Highway Louisiana 70897 Baton Rouge Stati Uniti

numerc BAS: 1355

Nome del produttore Professional Disposables International Ltd.
Indirizze del fabbricante Aber Park CHBE 58X Flint Regne Unito
Ubicazione dei siti produttivi Exxon Mobil Chemical Plant, 4999 Scenic Highway Louisiana 70857 Baton Rougse Stati Uniti

2. Composizione e formulazione della famiglia di prodotti

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulia composizione della famiglia

numero BAS Numero CE Numero CAS Neme N latura IWPAC Funzione Contenuto (%)
1355 200-661-7 67-63-0 Propan-2-0lo Principio attivo 70-70%

2.2. Tipodi di formulazione

Farmulazionefi AL - Altri Higuidi
liquid impregnated wipe

Parte Il. Secondo livello di informazioni - meta SPC
Identificativo del meta SPC: Meta SPC 1 - Wipe products

1. Informazioni amministrative del meta SPC

1.1. Tipoli di prodotto

Tipa di prodotta 02 - Disinfattanti e afghicidi non destinatl slfapplicazione diretta sull'veme o animak
Tipo di prodotto 04 - Settore defl'alimentazione umana e animate

1.2. Suffisso del numero di autorizzazione

Numero 11

2. Composizione del meta SPC

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del meta SPC

nuamero BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nemenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
1355 200-661-7 67-63-0 Fropan-2-ole Principio attivo 70-70%

2.2. Tipoli di formulazione del meta SPC

liquid impregnaled wipe

3. Frasi di rischio e consigli di prudenza del meta SPC

Indicazioni di pericolo Liquide & vaposi facilmente infiammabili.
Provoca grave imitazione oculare.

Pud provocare sonnolenza o vertigini.

L'esposizione fipetuta pud provocare secchezza ¢ screpolature delia pelle,
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Consigli di prudenza Tenere lontane da fond di calore, superfid calde, scintille, fiamme libere o altre fonti ¢ accensions. — Non fumare.
Conservara in luogo ben ventilato. Tenere it recipients ben chiuso.

Conservare inluogo ben ventilalo.Conservare in luogo fresca

Lavare /e man/ accuratamente dopo Fuse,

Utlizzare soltanta all'aperto o in lucgo ben ventilato,

Indessare guanti .

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCH|, Sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Toglere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare

Se lirritazione degli occhi persiste:Consultare un medico

e limitazione degli occhi persisie Censultare un medico.

Evitare di respirare 7 fumi

Evitare di respirare ghf aerosol .

IN CASO DI INALAZIONE Trasporiare lnferiunato all'aria aperta @ mantenerio a riposo in posizione che favorisca la respirazione.

In case di malessera contallare un medico .

Conservare sotle chiave.

Smallire il predofo in el rispetfc delfe nommalive locali

Smaltire il recipiente in nel Aspetto delfe nomnalive locaii .
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4. Usofi autorizzati del meta SPC

4.1, Uso 1 - Professionale - Disinfettante per superfici dure — utilizzabile in ambienti di produzionefindustriali (per es. labo

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 02 - Disinfetianti & alghicidi non destinati alepplicazione diretta sull'voma o ammali
Descrizione esatta dell'uso Frodotti pronti per 'uso applicati come disinfettant! per |a disinfeziene d: superfici dure non porese € oggetti, materiali e apparecchiature inanimate
autarizzato {se pertinente} in aree industriali e di sanild pubblica e privata nell'ambito di TPZ.
Campo di applicazione In ambiente chiusa
In ambiente chiuso
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
QArganismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Batteri Batteri Tutti
Lievito Lievito Tutti

Metodi di applicazione

Metodo Applicazione con salviette

Descrizione
Applicazione con salvietie, direttamenta sulla superficie.

Tasso: Tre salviette per 0,5 m2 per un tempo di contatto di 1 minuta
Ciluiziene: Non applicabile. %
Tempistica:

Tre salviette per applicazione, da ulilizzare in mode consecutivo: ta superficie deve rimaners umida per 1 minuto

Dimensioni e materiale Salviette contenute in una scatola di HDPE, con coperchio in HDPE;
dellimbaliaggio

200 e 250 salvietle — Dimensione della scatola: 110 x 240 mm
100 e 150 salviette — Dimensione della confezicne: 170 x 80 mm

Salviette (60% viscosa e 40% polipropilene) di dimensioni di circa 206 x 203 mm in scatcle contenenti 200 e 250 salviette e di 130 x 180 mm in scatole contenenti 100 e 150 salviette.

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Per il prodotto in salviette:

E necessario pulire prima della disinfezione

Le disinfezione deve avvenire a temperatura ambiente (2012 °C)

Il prodetto deve essere ulilizzato solo per |a disinfezione di piccole superfici

Tre salviette per 0,5 m2 per un tempo ¢ contaito di 1 minuto (la superficie deve rimanere umida per 1 munuto). Accertarsi della copertura completa delle superfici.
Lasciare asciugare 1a supsrficie.

Uilizzare la procedura raccomandata per la pulizia di camere bianche.

Le salviette devono essere piegale, in modo che sia possibile utilizzare I'intera superfice della salvietia.

Normalmente le salviette sono piegate in quatira e poi rigi dopo egni p sulla superficie, in modo da contenere ed eliminare la contaminazione

In queste modo la safvietta ha otie diverse superficl esposte e utllizzabili per la pulizia.

La pulzia deve avvenire mediante passate Fneari sovrapposte dalla parte pulita verso quella sporca, o dalla parte asciutta a quella umida. Dopo avere utilizzato tutte le otto superfici, la
salvietta (e | contaminanti catturati} deve essare scartata in un contenitore appropriato.

4.1.2. Misure di mitigazlone del rischio specifiche per I'uso
Per esclusivo uso professionale

Le normative COSHH {Contro! of Substances Hazardous to Health: controlle delle sostanze pericolose per fa salule) 2002 {e successivi emendamenti) si applicano all'utilizzo di queste
predotte in ambienti di lavoro (solo per it Regne Unito).

Per TP2:
= Garantire un'aerazicne adeguata (per es. aprendo le porle} fra gli utilzz), quande sia presente il pubblico
+ Nen applicare per pid di due velte nelle 24 ore in ambienti con presenza di pubblico
+ Non utilizzare Il grodotto 11 zone in cui sona present bambini.

Misure generafi:

Gearantire una veniilazione adeguata per evitare Faccumulo di vapori.

Tenere lontano da fonti di calore, scintills, liamme libere, superfici calde. Non fumare.

Evitare il contatto con gfi occhi. Non respirare i vapori.

}l prodoito deve essers applicate solo per la disinfezione di piccole superfici.
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4.1.3, Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e le misure di emergen:
Descrizione delle misure di prime scccorso

Contatte con gli occhi’ IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: Sciacquare con cura con acqua per alcuni minuti Togliere le lenti a contatto, se presenti & se & pessibile fario
agevelmente, e continuare a sciacquare. Se [irntazione persiste, consultare un medico.

Conlatie con la pelle: Lavare la pelle con acqua. Richiedera I'intervento di un medice qualora l'imitazione o i sintomi persistano.

Inalazione: in presenza di difficolta respiratoria, spostare |a vitiima ali'aria aperta e teneda a fiposo in una posizione che favorisce 1a respirazione. Richiedere l'intervente di un medico
qualora 1 sintarni parsistano

Ingestione: In case di ingestions, sciacguare la bocca con acqua (solo se la persena & cosciente}, Fare bere molia acqua. Non provocare il vomito Consultare un medico.
Gl operalori sanitari nel Regro Unito devono contattare il Naticnal Poisans {nformation Service (www.npis.org) per avere ulteriore assistenza.

Metadi e maieriali per il contenimento e la pulizia:

Lasciare che le piccole fucriuscite evaporino, a condizione che vi sia un'adeguata ventilazione

Contenere & assorbire grosse fuoriuscite con un mezze assorbente, inerte e non infiammabile Trasferire in un contenitore per lo smalimenta o il recupero.

Precauzioni ambiental

Piccola fuoriuscite: nessuna misura spediale richiesta,

Grosse fuoriuscite: non scaricare le acque di scarico efo di pulizia nella rele fognaria pubblica Evitare il rlascio nellambiente

4.1.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
i prodotio deve essere smaltito conformemente alla legislazione locala, statale o nazionale.

Ewventuali asciugamani contaminali con il prodotto o con salvielte usate deveno essera posti in un contenilore chiuso.

4.1.5, Dova specifico per 'uso, le condizioni di stoccagygio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
Condizioni di conservazione:

Conservare in un ambiente ben ventilato/Consarvars if contenitore ben chiuso. Conservare asciutto.

Nen conservate a temperature di congelamento.

Tenera lontane dagli agenti casidanti.

Durata:

24 mesi.

4.2. Uso 1 — Professionale - Disinfettante per superfici dure — per I'uso nella preparazione di alimenti in ambienti industrial

Tipofi di prodotte Tipe di prodotto 04 - Settere dellalimentazione umana & animale
Descrizicne esatta dell'uso Prodaotii pronti per l'uso apelicati come disintettanti per la disinfezione di superfici dure non porose, superfici pulite, in ambient: dJi lavorazioni
autorizzata (se pertinente) alimentan nell’ambito degli utilizzi TP4, incluse le mense.
Campo di applicazione In amixente chiuso
In ambiente chiuso
Categoriafe di utilizzatari Utilizzatere professionale
COrganismi bersaglic Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Batteri Batieri Tulti
Lievito Lievito Tutti

Metodi di applicazione

Metodo Applicazione con salviette

Descrizione
Applicazione con salviette, direttamente sulla superficie.

Tasso: Tre salviette per 0,5 m2 per un tempo di contatto di 1 minuto.
Dilvizione: Non applicabile.%
Tempistica:

Tre salviette per applicazione, da utilizzare in medo consecutivo: la superficie deve fimanere umida per 1 minuto.

Bimensioni e materiale Salviette contenute in una scatola di HDPE, cen coperchio in HDPE:
dell'imballaggio
200 e 250 salviette —~ Dimansione della sealola: 110 x 240 mm

100 e 150 salviette — Dimensione della confezione: 170 x 80 mm
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Salviette (60% viscosa & 40% pelipropilene) di dimensioni di circa 206 x 203 mm in scatole contenenti 200 e 250 salviette e di 130 x 180 mm in scatole contenenti 400 e 150 salviette.

4,2.1. Istruzioni d'uso specifiche per ['uso

Peril prodefio in salviette:

E necessaric pulire prima della disinfezione.

La disinfazione deve avvenire a lemperatura ambiente (20£2 "C)

il prodotte deve essere ulllizzato solo per la disinfezione di piccole superfici

Tre salviette per 0,5 m2 per un tempo di contatto di 1 minuto (la superficie deve rimanere umida per 1 minuto). Accerlarsi della copertura completa delle superfici,
Lasciare asciugare la superficie.

Utilizzare la procedura raccomandata per la pulizia di camere bianche,

Le salvietts deveno essere piegate, in modo che sia possibile utlizzare Vintera superficie della salvietta

Norma!mente |e salviette sonc piegate in qualtro e poi ripiegate dopo ogni passata sulla superficie, in medo da contenere ed eliminare la contaminazione.
In questo modo la salvietta ha otto diverse superfici esposte e utilizzabili per la pulizia.

La pulizia deve avvenire mediante passate lineari sovrapposte dalla parte pulita verso quella sperca, o dalla parie asciulia a quella umida Dopo avere utilizzato tutte e otto superfici, la
salvietta (e i contaminanti catlurati} deve essere scartata in un contenitore appropriato.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
Per esclusivo usc professionale.

Le normative COSHH (Control of Substances Hazardous to Health: controlle delle sostanze pericolose per iz salute) 2002 (e successivi emendamenti) si applicano all'utilizzo di queste
prodotto in ambienti di lavero (solo per il Ragno Unita).

Per TPZ:

+ Garantire un'asrazione adeguata (per es. aprenda le porte) fra gl wtilizzi, quando sia prasente il pubblce
+ Nan applicare per pil di due volte nefle 24 ore in ambienti cen presenza di pubblico.

* Non utilizzare i prodotto in zone in cui sono presenti bambini.

Misure genarali:

Garantire una ventilazione adeguata per evitare 'accumule di vaperi.

Tenere lentane da font di calore, scintille, fiamme libere, superfici calde. Nen fumare.

Evitare it conlatto con gli occhi. Non respirare i vaperi.

Il prodottc deve essere applicate sole per la disinfezione di piccole superfici.

4.2.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti & le istruzieni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
Descrizione defle misure di primo soccorso:

Contatte con gli occhi: IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: Sciacquare con cura con acqua per alcuni minuti. Togliere |e lenti a contatto, se presenti e se & possibile farlo
agevolmente, e continuare a scacquare. Se limitazione persiste, consultare un medico.

Contalio con |a pelle: Lavare la pelle con acqua. Richiedere I'ntervento di un medico qualera lirritazione o | sintomi persistano.

Inalazione: in presenza di difficolta respiratenia, spostare la vitima all'aria aperta @ tenera a ripose in una posizione che favorisce la respirazione Richiadere linterventa di un medico
qualora i sintomi persistano.

Ingestione: In caso di ingestione, sciacquare la bocea con acqua (sole se |a persona & cosciente} Fare bere molta asqua Non provocare 1| vomito, Consultara un medico.
Gli operatori sanitari nel Regno Unito devone contattare il National Poisons Infarmation Service (www.npis.org) per avere ulteriore assistenza.

Metodi e materiali per il contenimento e la pulizra:

Lasciare ¢che le piccole fuoriuscite evapering, a condizione che vi sla un‘adeguata ventilazione.

Contenere e assorbire grosse fuoriuscite con un mezzo assorbente, inerte & non Infiammabile. Trasferre in un contenitore per lo smaltimento o il recupero.

Precauzioni ambientalt.

Piccale fueriuscile: nessuna misura speciale richiesta.

Grosse fuoriuscite: non scaricare le acque di scance ¢fo di pulizia nella rete fognaria pubblica. Evitare il rilascio nelfambiente.

4.2 4. Dove specifico per 'uso, {e istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e def relativo imbailaggio
Il predotio deve essere smallito conformemente alla legislazione locale, statala o nazionale.

Eventuali asciugamani contaminati con il prodotto o con salvielte usate devono gssere posti in un contenitere chiuse.

4.2.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Condizioni di conservazione:
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Conservare in un ambiente ben ventilata/Conservare il contenitore ben chiuso. Conservare asciutto
Men conservate a temperature di congelamento.

Tenere lontano dagli agenti ossidanti.

Durata;

24 masi.

5. Indicazioni generali per l'uso del meta SPC

5.1. Istruzioni d'uso

Si vedano gli usi autonzzati.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Si vedano gl usi autarizzati

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di e

Sivedane gli usi autorizzati.

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio

Si vedano gli usi autorizzati.

5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio

Si vedano gli usi autorizzati.

6. Altre informazioni

7. Terzo livello di informazioni: singoli prodotti nel meta SPC

7.1. Meta SPC 1 - Trade Names

7.1.1. Denominazione commaerciale de! prodotto

Area di mercate  Denontinazione commerciale

Italia Azowipe

Italia Azowipe Blue

Italia Azowipette

italia Azowipe Sterile

7.1. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione IT-0023471-0001

Data di rilascio dell'autorizzazione 2019-04-11

Data di scadenza 2029-04-10
dellautorizrazrione

Nome ¢ indinizzo del titolare Nome Vernacare HCS Limited
dell'autorizzaziene Indirizzo 1 Western Avenue Matrix Park PR7 7TNB Chorley United Kingdom

Numerol-1 Mela SPC 1 - Wipa products

7.1.2 Fabbricantefi del biocida

Neme del produttore Vernacare Limited
Indirizzo del fabbricante 4 Western Avenue  PR7TNB Cherley  Regno Unito
Ubicazione dei siti produttivi Pywell Road, Willewbrook, East Industriat Estate, Merthant  NN175XJ  Cerby  Regno Unito

7.1.3. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS MNumero CE  Numare CAS  Nome comune  Nomenclatura IUPAC  Funziene Contenuto (%)
1358 200-661-7 67-63-0 Propan-2-clo Principic attivo 70

Identificativo del meta SPC: Meta SPC 2 - Spray products

1. Informazioni amministrative del meta SPC
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1.1. Tipoli di prodotto

Tipo di prodotte 02 - Disinfettanti @ alghicidi non destinali alt'applicazione diretta sullfucmo o animali

1.2. Suffisso del numero di autorizzazione

Numere 1-2

2. Composizione del meta SPC

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del meta SPC

numere BAS Numero CE Numeye CAS Nome comune Nemenclatura IUPAC Funziene Contenuto (%)
1355 200-6545-7 67-63-0 Propan-2-olo Principic attivo 70-70%

2.2. Tipofi di formulazione del meta SPC
AL - Altr liquidi

3. Frasi di rischio e consigli di prudenza del meta SPC

indicazioni di pericolo Liguide & vapori faciimente infiammabili,
Provoca grave imilazione oculare.

Pub provocare sennolenza o vertigini

L'esposizions ripetita pud provecare secchezza o screpolature della pelle

Consigli di prudenza Tenere lontane da fonti di calere, superfici calde, scintille, iamme fibere o altre fonti di accensione. — Nan fumare.,
Conservare in iuogo ben ventilalo. Tenere if recipiente ben chiusec.

Caonservare in luego ben ventilate.Conservare in lucgo fresco.

Lavare le mani accuratamente dopo l'uso,

Ulilizzare soltanto all'aperte ¢ in luoge ben ventilato

Indossare guanti .

IN CASO DI CONTATTG CON GLI QCCHI. Sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togkere le eventuali lenli a contatto se € agsvale farlo. Continuare a sciacquare.

Se lirritazicne degli occhi persiste:Consultare un medica

Se limtazicne degli occhi persiste:Censultare un medico.

Evitare di respirare i fumi .

Evitare di respirare g aerosof .

IN CASO DI INALAZICONE: Trasperiare |'infortunate all'eria aperta e mantenerle a riposo in posizione che favensca la respirazione

In caso di malessere contatiare un medice

Conservare sotto chiave.

Smaltire il prodottc in el rispetio deile normative locali .

Smaltire il recipiente in nel Aispetio defle normative focali .
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4. Usofi autorizzati del meta SPC

4.1. Uso 2 — Professionale - Disinfettante per superfici dure — utilizzabile in ambienti di produzionefindustriali {per es. labo

Tipo/i di prodotto Tipe di prodotic 02 - Disinfetianti e alghicidi non destinat ail'applicazicne dwetta sul'uemo o animali

Descrizione esatta dell'uso Prodotii pronti per Fuse applicati come disinfettanti per la disinfezione di superfici dure non porose e oggetti, materali e apparecchiature inanimate
auterizzato (se pertinents) in aree industriali & di sanila pubblica e privata nel'ambito di TP2.

Campo di applicazione In ambiente chuso

In ambiente chiuso

Categoriafe di utilizzateri Utilzzatore professicnale

Qrganismi bersaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Batteri Batteri Tutti
Lievito Lievita Tutti

Metodi di applicazione

Metodo A spruzzo

Dascrizione
S pruzzo di superficie

Tasso: 50 ml par m* di superficie per un tempoe di contatto di 1 minuto
Diluizione: Non applicabile. %
Tempistica:

50 mi per m? di superficie per un tempo di contatto di 1 mmuto

Dimensiconi e materiale Azospray (flacon da 500 ml)y
dell'imballaggio

Materiale: flacone con spruzzatore
Cimensione imballaggio: 264 mm x 55 mm x 98 mm,

| nei seguenti r iali; PP, PEHD, EVA, PE espanso e PELD in scatole di cartone.

Azospray Sterile {flaconi da 500 mi): . . .
Materiale: flacone con spruzzatore realizzate nei seguenti material: PP, PEHD, EVA, PE egpanso e PELD in scatole di cartone. Dimensione imballaggio: 264 mm x 55 mm x 98 mm.
Caratteristiche di sicurezza’

prodetti spray - | flaconi sone dotati di meccanismo en/oft.

4.1.4. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Per i prodotti spray:

& necessaria una pulizia prima della disinfezione.La disinfezicne deve avvenire a lemperatura ambiente (20+2 *C).
I prodotto deve essere utilizzata solo per 1a disinfeziore d: piccole superfici.

Applicare lo spray sulla superficre da disinfetiare. Dopoe lapplicazione, lasciare agire per un minulo, quindi pulire la superficie con un panno. Lavarsi accuralamente ie mani dopo l'uso.
Nen seno necessari tempi di attesa tra un'applicazione e I'aitra, ma ad ogni applicazione occorre lasciare agire il prodotio sulla superficie per almena 1 minuto

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso
Per esclusivo uso professionale.

Le normative COSHH {Control of Substances Hazardous to Health: controlio delle sostanze pericolose per [z salute) 2002 (e successivi emendamenti) si applicano al'ulilizzo di questo
prodotto in ambienti di lavore (sclo per il Regno Unito),

Per TP2:
+ Garantire un'aerarione adeguata (per es. aprendo le porte) fra gli utilizzi, quando sia presente il pubblico
- Non applicare per pili di due voite nelle 24 ore in ambient con presenza di pubblico,
+ Non ulilizzare il prodoito in zone in cui sonc presenti bambini.

Misure generali:

Garanlire una ventilazione adeguala per svitare 'accumule di vagori

Tenere lontano da fonli di calera, scintille, fiamme libere, superfici calde. Non fumare

Evitare il contatto con gli occhi. Non respirare i vapori.

|| prodotto deve essere applicato solo per la disinfezione di piccole superfici.

4.1.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti & le istruzioni per interventi di pronto soccorso € le misure di emergen:
Descrizione delle misure di primo soccorso:

Contatte cen gli ecchi: IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHY: Sciacquare can cura con acgua per alcuni minuti. Teglere le lent a contatle, se presenti e se & possibile faro
agevolmente, e continuare a sciacquare. Se limlazione persiste, consultare un medico.

Cuantatte con la pelle: Lavare la pelle con acquza. Richiedere l'intervento di un medico qualora l'imitazione o | sintormi persistanc.

Inalazione: in presenza di difficolt respiratoria, spostare fa vittima all'aria aperta e tenerla a riposo in una posizione che favorisce la respirazione. Richiedera Fintervento di un medico
qualera i sintomi persistanc.

Ingestiona: In caso di ingestione, sciacquare la bocea con acqua (solo se la persona & cosciente). Fare bere molta acqua. Non provocare il vomito Consultare un medice.

Gli operatori sanitari nel Regno Unito devane contattare il National Peisons Information Service (www npis.org) per avere ulteriore assistenza.
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Melodi @ materiali per il contenimente e la pulizia:

Lasciare che |e piccole fucriuscite evaporne, a condizione che v sia un'adeguata ventiiazione,

Contenere e assorbire grosse fucriuscite con un mezzo assorbente, inerte e non infiammabite. Traslerire in un conlenitore per lo smalimento o il recupero
Precauzioni ambientati.

Piccole fuoriuscite: nessuna misura speciale richiesta.

Grosse fuoriuscite: non scaricare le acque di scarico efo di pulizia nella reie fognaria pubklica. Evitare it rilascio nel'ambiente.

4.1.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imbaltaggio
i prodotto deve essere smallito conformemente alla legislazione locala, siatale o nazionale,

Eventuali asciugamani contaminati con i! predoito © con salviette usata devonc essere posti in un contenitore chiuse.

4.1.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
Condizioni di conservazione:

Conservare in un ambiente ben ventilato/Consarvare il contenitore ben chiuso. Conservare asciutte.

Nen conservate a temperature di congelamento.

Tenere lentano dagh agent ossidanti.

Durata:

24 mesi.

§. Indicazioni generali per l'uso del meta SPC

5.1. Istruzioni d'uso

8ivadano gli us autorizzati.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Si vedang gli usi autonzzati.

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emr

Si vedano gli usi autorizzati.

5.4. istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio

8i vedano gh usi autorizzati.

5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio

Si vedanao gl usi autorizzati.

6. Altre informazioni

7. Terzo livello di informazioni: singoli prodotti nel meta SPC

7.1. Meta SPC 2 - Trade Names
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7.1.1. Denominazicne commerciale del prodotto

Area di mercato
Italia Azaspray
Italiz Azopray
7.1. Titolare dell'autorizzazione
Numers di autorizzazione

Denominazicne commerciale

IT-0023471-0002

Data di rilascio dell'autorizzazione 2019-04-11

Data di scadenza 2629-04-10

dell'autorizrazicns

Nome o indirizze del titolare Nome Vernacare HCS Limited

dell'autorizzazione Indirizzo 1 Westem Avenue Malnx Park PR? 7NB Chorley United Kingdom
Numero1-2 Meta SPC 2 - Spray products

7.1.2 Fabbricante/i del biocida

Nome del produttora Vemacare Limited

Indirizzo del fabbricante 1 Westarn Avenue PRY 7NB Chorley Regno Unito

Ubicazione dei siti produttivi Pywell Road, Willowbrook, East Industrigl Estate, Northant NN17 5XJ Corby Regno Unito
7.1.3. Informazioni qualitative e gquantitative sulla composizione del prodotte

numero BAS  Numero CE  Numero CAS  Nome comune  Nomenclatura IUPAC  Funziene Contenuto (%)

1385 200-661-7 67-63-0 Propan-2-oio Frincipio attive 70
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