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OGGETTO: Prodotto biocida Handsan. 
Trasmissione decreto di autorizzazione. 

Si trasmette, in allegato. il  D.D. di autorizzazione all'immissione in commercio del 

2 8 " L 2020 	relativo al prodotto biocida indicato in oggetto n. IT/2020/00 	Z41VIRS. 

Si richiama l'attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del Parlamento 
europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze, 

delle miscele e successive modifiche e adegutunenti. 

IL DIRETTORE GENERALE 
Dott. 	ne I 	no 

Referente tecnico: Raffaella Perrone 06.5994 2520 

email: Lperrone@sanita.it  
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a 9:44 
DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO 

UFFICIO I 
I.5.i.d.2/1600 

IT/2020/00 etZ, /MRS 

1L DIRETTORE GENERALE 
VISTO l'art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante "Disposizioni per l'adempimento degli obblighi 
derivanti dall'appartenenza dell'Italia all'Unione europea - Legge europea 2013"; 
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla 
messa a disposizione sul mercato e all'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 e in parallelo; 
VISTA l'istanza NA-MRS presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-AY058389-02, 
VISTA la decisione UK-2019-1195, con la quale lo Stato Membro ha rilasciato l'autorizzazione del prodotto 
denominato Handsan e essendosi verificate le condizioni di cui all'ad. 34 paragrafo 5 del Regolamento (UE) 

528/2012; 
VISTA la documentazione presentata dalla società richiedente a sostegno della suddetta istanza; 
RITENUTA la conformità di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di 

biocidi; 

DECRETA: 

L'autorizzazione del prodotto biocida: 
Handsan DENOMINAZIONE  

PRINCIPIO ATTIVO:  Propan-2-ol 

TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE 
RESPONSABILE DELL'IMMISSIONE SUL 
MERCATO 

Evans Vanodine Europe 
6-9 Trinity Street 
D02 EY 47 
Dublin 2 (1E),42  

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE  IT/2020/00 6 N Z /MRS 

SCADENZA DELL'AUTORIZZAZIONE 26 marzo 2029 
. 	._ki. 	-,..._,. 	17.,..nel;na r nreMP è tenuta a produrre e 

A far data dalla notifica del presente clecrelo, 
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell'allegato I (SPC - 
Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell'allegato II (Ulteriori Condizioni dell'Autorizzazione). 
Avverso il presente atto è 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. 
li presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare è notificato in via amministrativa alla 
ditta interessata e l'altro è conservato agli atti di questo Ufficio. 

Roma, lì 	28 0 TI, 2020 IL DIRETTOREala 
Do 	lachi 	\'‘C,  

iì -t 
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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 mercato Denomlneziene commerciali. 

gela 	 ~Puoi 

1.2. Titolare dell'autorizzazione 
Numero dl euterrnedons 

NO' Peordto 
Data di ami. dell'autorizzazione 

Non definito 
Date di scadenze 
dell'aulerluarione 

Non definito 
Nome e indirizzo del titolare 	 Nonne 

delrautenuatone 	 Indirizzi) 

Non delineo 
Non derutio 

1.3. Fabbricante/i del prodotto 
Nome del produttore 	 Evans Vanedine International Plc 

Indirizzo dal fabbricante 	 @genesi Road, VValtion Summil PR5BAH Preslon 	Regno Unito 

Ublcazione del riai produttivi 	Brierley Road. Wallen Spn-nit PR5 CAN ?tempie Regni Unito 

Wenn; Regno Unito e Manda 

Albion House, RandOn Pari 1.510 700 Leeds Yeadcp Regno Unito 

Stinti Nederland Chemie SV. vondelingenwe9 501 	3196 KIK Ration:tern Paesi tla$51 

Composizione e formulazione 

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto 

numero BAS 	Numero CE 	Numero CRS 	Name comune 	Nornersolatum IUPAC 

1355 	 300-661-7 	 67-63-0 	 PrOOZn-2-0'0 

2.2. Tipo di formulazione 
GIN Ge scrlible in eizgua 

Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza 

Indicazioni di pericolo 	 Provoca grave votazione crrnere. 
Liquido e vapori radfirente 

1.4. Fabbricanteli delli principio/i attivoli 

numero BAR 1355 

Nome del produttore 

Indirizzo del fabbricante 

UblcazIone dei alti produttivi 

Funzione 
	

Contenutole., 
Principio attivo 
	

69 7514 

Può provocare 
sonnolenza o 

Conoigli di pruderne 	 Tenere lontano da fonti di calore, superaci calde. scintille 
fiamme libere o atte Sag; di accensione. - Non 

fumate. 
Evitare di 
respirare 
vapori' 
IN CASO DI CONTATTO CON GLI CGCHISdocquare eccuralamente 
per partoriti minuitTogliere le eventuali lenti contati, lei agevole farlo. 
Continuare a sclacquere. 

Se 
l'irritazione deg I ornei persisteConsittare un 
medito. 
Smaltire 
prodotto in in conformità ella reicolemenalione 
tonte. 
Ufilizzare soniamo aTapeno o in luogo Dm 
ventRaio 
IN 
CASO DI INALAZIONE:Trasporlare rinrononato all'aria aperta e manienenz a 
riposo P posirnnecte favcriscala 	  
respirazione. 
In 
caso di malessere contattare un CENTRC 
ANTIVELENt 
Conservare m luogo ben venlialo.Trnere I recipiente ben 
&leso_ 
ConseMare 
sotto 
chiave 
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4. Uso/i autorizzato/i 

4.1. Uso professionale 

nipoti dl prodotto 	 Tipo di %inadatte (11 
igiene umana 

Descrizione esatta dell'uso 
autorizzato (se peeinente) 

alimenti 

Disinfezione 
delle mani - per rimo In strutture di assistenze medica e istituzionale, nonché 
in zone dedicate alle preparazione di 

Campo di applicazione 	 in ;ambiente 
chino 
In ambiente 

chiusa 
Categorie' di utilizzateti 

Organismi benseillo 

Metodi dl applicazione 

 

Utlizzolore 
professionale 
Darne scientifico 
Generi, 
*ve cittimuledi e lieviti 

Nome comune 
hetet trus capsule' e 

Pesa di sviluppo 
tue gli 
stadi 

Metodo 
erogare sulle mani 

13escddone 

Da 

Erogato selle mani 

  

Tasto: 	 Usare una quatte di prodotta aufgclenta /1.5 
- 3 ma a garantire un'irroratone semole, Ciò puòvariare a seconda delle 
dimensioni tele mani e date condiPoni delle pelle. 

DitrizIone: 	 Si 

Tempistica: 
Usare una quatti di 
prodotto sutiteMe 11.5 3 mi) • garantire unlitorapone punite% Ciò può 
1121Sfe a seconda delle dkrensioni delle mani e CNN condizioni della pelie 

Dimensioni a ~Mie 	 Flamini di 75 uiL 500 mie 1 l con 
del/Imballaggio 	 erogatone. PolieUkne tecetelato (PET) incclom con IN,» erogelore bianco 

(HDPEWS) 

flacone di 5 I Polietilene Imre/ideo (PETI bianco con tappo 
a vite biarco DIDPE5. 

4.1.1. istruzioni d'uso specifiche Per l'uso 

Solo 
per ruso su mani palesemente pirite. Se le mani sono sporche, lavare con sapone 
e acqua, etacauare e aseligare prima di applicare ~san. 
Usare una 
quenthe cp prodotto sul/dente lL5 -3 nega gerenti-e un'inomzione completa. 
Appicare sui patri, distribuire sere mani e sul polsi, 
prestando particolare attenzione elle cuticole e alle pieghe data 
Strofinare bene finché la pelle non é asciutte. L'appliratiote «tram< Curare eirm un minuto. 

4.1.2. Misure di mitigazIone del rischio specifiche per l'uso 

Esitare 
N contato con abili e Nssuti 
Usare esclusivamente In amMent ben 
va il lei 
Evitare il contato con gli ocdt 
Tenere lontano de Font 
di caNrelsanfillefilarnme Ibere/superrid riscaldale 
Non fumare 
SOLO PER L'USO DA PARTE DI OPERATORI PROFESSIONALI, 

4.1.3. Dove specifico per fuso, i dettagli del probabili effetti negativi, diretti o Indiretti e te istruzioni per Interventi di pronto soccorso e le misure di emergono 

Geniali° 
con gli  occhi' sciacquare a fondo abbondenlemenla con acque per minimo 15 minuti 
e consultare un Medico. 
Ingiallire: non provocare tienilo Far bere molta 
acqua. Censurare un medico. 
Imitazione: i vapori possono Causare 
sonnolenza e vertigini. Parlare immediatamente I. persona esteresoale a rano 
aperta. Se i rmilessere penti, constatare un medloo 

Misure di 
emergenza per la protezione deTembiente 
perdite o scarishi inctntr011ali 
in corsi d'acqua devono essere riferiti immedlearnento all'Agenzia dell'ambiente 

alln enti governate competenti. 

4.1.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento In sicurezza del prodotto e del relativo Imballaggio 

Smaltire i predone/recipiente In 
confarrniti WIa rea:lamenta:iene scale. 

0.1.5. Dove specifico per fuso, le condizioni di stoccaggio ella durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio. 

Conservare nel recipiente 
oldnale e proteggere da temperature estreme (superiori a 35 *C). 
Tenere 
4 recipiente ben Chino. 
Conservare In un [uopo ben ventilino. 
Conbentare in un !urne fresca. 
Tenere 'neri dalla penata del banani. 
Durata di COnseiveZlOre: 24 met. 

5. Indicazioni generali per ?uso 
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5.1. Istruzioni d'uso 

Vedere gh usi 
01.11.01i2nIt. 

5.2. Misure di mitigazione del rischio 

Vedere 
gli usi autorizzati 

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, direttio indiretti e le Istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di en 

Vedere 
gli usi autorizzati 

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

Vedere 911 
autorizzati 

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

Vedere 
gli usi /menasti 

6. Altre informazioni 
Strategie 
di gestione per evitare la rens...rue: 
secondo Il rapporto di valutazione 
della sostanza attiva, proparn2-olo, nen é nota nessuna resistenze ella specie 

beffagli°. 

file:///C/Users/m.vaccari-esterno/AppData/Local/Temp/spc_Handsan 1T _it_2020102... 20/10/2020 



Allegato I SPC 

Allegato 11 - Ulteriori Condizioni dell'Autorizzazione  

L'etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovrà essere redatta nel rispetto delle 

disposizioni di cui all'articolo 69 del Regolamento (VE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al 

sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato I. 

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

decreto, con la seguente dicitura: 

"PRODOTTO BIOCIDA (PT01) 
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2020/002 . /MRS" 

Per ogni categoria di utilizzatore autorizzata (Professionisti/ Professionisti formati/ Utilizzatori non 

professionisti) deve essere predisposta una etichetta distinta. 

L'etichetta dovrà contenere l'indicazione dell'officina di produzione e sito produttivo del formulato 

autorizzato. 

Nell'etichetta l'esatta denominazione del biocida dovrà 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. 

L'etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuo», 

«naturale», «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 l'uomo o l'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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