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OGGETTO: Prodotto biocida POVI IODINE 100.
Trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazio‘ne all’immissione in commercio del biocida
indicato in oggetto n. 1T/2021/00 .}l /AUT del GER. 2021

Si richiama I’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
europeo € del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO -
UFFICIO 1
1.5.i.d.2/632
lT/2021/00‘F/[{ /AUT

IL. DIRETTORE GENERALE
VISTO I'art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’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.;
VISTA l’istanza NA-APP presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-ED019450-66;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. 0003625 del 19 gennaio 2021;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE POVI IODINE 100
PRINCIP10 ATTIVO: Polyvinylpyrrolidone iodine

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE NUOVA FARMEC S.r.L.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE Via W. Flemming
SUL MERCATO 37026 Settimo di Pescantina (VR)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2021/00 F/{ /AUT

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 agosto 2025

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa NUOVA FARMEC S.r.l. & tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC —
Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato IT (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 ’altro & conservato agli atti di-quésto:-Ufficio.

Roma, li “&fio R "f"’f,

2 9 GEN. 2021 IL DIREFTORE GENERALE

]
Dofiz ind
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Araa di mercato D i ione
Italia PQVI IODINE 150

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numerd di autorizzazione

Non definiie

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome e indirizze del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirizza Nen definito

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del produttore NUQVA FARMEC Surl.
Indirizzo del fabbricante Via W, Flemming 37026  Setlimo di Pescantina - Verona Italia
Ubicazione dei siti produttivi Via W. Flemming 37026  Seilimo di Pescantina - Verona  llalia

1.4. Fabbricante/i delli principiofi attivofi
numero BAS: 1349

Nome del produttore ASHLAND INC.
ndirizzo del fabbricante Peselastraat 5 2091  Barendrecht  Paesi Bassi
Ubicazione dei siti produttivi 455 North Main Street 42029 CalvertCity  Stati Unili

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative suila composizione del prodotto

numera BAS Numera CE Numere CAS Nome ¢omune Nomenclatura IUPAC Funzicne Contenuto (%}
1349 25655-41-8 Polyvinylpyrrolidene iodine Principic attive 10
- Other co-formutant other co-fermulant 80

2.2. Tipo di formulazione
CL - Liquido o gel di conlaito

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicaziont di perizolo Provoca gravi lesioni
oculari.

Consigli di prudenza Tenere fuon dalla portata dei
Bbambini.

In case di

malessera, consultare un medico.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI QCCH!: Sciacquare accuratamente
per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatlo se & agevele farlo.
Continuare a sciacquare.

Se

Iimitazione degli cechi persiste:Consultare un

medica
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Disinfezione della cute integra

Tipoli di prodotta Tipe di prodotto
01 - lgiene umana

Descrizicne esatta dell'uso Antisepsi

autorizzato [se pertinente} generale della cute inlegra in ambilo sanitario
non.

Campeo di applicazione In ambienta
chiuso

Pavi lodine 100 & un prodotio pronto
al'use per I'antisepsi generale della cute integra in ambite sanitaric &

ron.
Categoriale di utilizzatori iUtilizzatore professionale, LHilizzatore non
prefessionale
Organismi bersaglic Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Escherichia Nessun Nessun
coli K12 ATCC 10538 dato dato
Enierococcus Nessun Nessun
hirae ATCC 10541 date dato
Staphylococcus Nessun Nessun
aures ATCC 6538 dato dato
Pssudomanas Nessun Nessun
agruginasa ATCC 15442 dato dato
Murine Nessun date Nessun
norovines sirain 589 Berlin NIP 52 dato
Poliovirus Nessun Nessun
type 1 L5c-2ab NIP 22 date dato
Adencvirus Nessun date Nessun
Type 5 strain Adenoid 75 ATCC VR-5NIP § dato
Metodi di applicazione
Metodo applicazione manuale
Descriziona
Soluzione
pronia all'uso.
Tramite batutfolo di cotone, lampone o garza imbevuti
abbondantemente di Povi lodine 100 applicare il prodotio direttamente sulla
parte inleressata e le aree perifocali £ fnzionare per almeno 1 minuto,
Tasso: »=37.0-<= 530
afm?
Diluizione: 0%
Tempistica:
1
applicazione per almeno 1
minute.
Dimensioni e materiale bottiglia giall apaca, Plasica: HDPE
dellimballaggio »= 1250 - <= 1000.0 mL

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per F'uso

Applicare
il predoito direttamentte sulla parte interessata ¢ le aree perifocali @
frizionare per almenc 4 minuto.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Minmmizzazione di spruzzi € fuoriuscite;

- Evitare il contatto con

strumenti e oggetti contaminati;

- Pulizia regolare delle attrezzature e

dell'area di lavero;

- Lavaggio del visofocchio dopo un'espesizione
accidentale

- Ridurre al mmima il numero di dipendent esposti

Gestione/supervisione in atlo per verificare che le RMM in atto siano utllizzate
correttamente e che gli OC siano seguiti;

- Formazione del personale sulle

buone pratiche;

- Buaon slandard di igiene personale

PPE

protezione degli occhi (occhiali)
4.1.3, Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e e istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

In
casc d'esposizione per inalazione : Allontanare il soggette dal luego di
esposizione e condurlo all'aria aperta.

In caso di schizzi o di contatto

con gli ecchi : Evenluaimente, togliere le lenti a contatio. Scizcguare
ahbondantements con acqua pulita per 15 minuti mantenendo le palpebre aliargate.
Non fare scorrere l'acqua verso l'occhio non colpito Se compare un dolore, un
arossamento o un disturbo visivo, consultare un oculista. Mastrargliil

contenitore o I'etichetta.

In caso di schizzi o di contatto con la pelle :
In caso diirmitazione della pelle, consultare un medico.

In caso
dlingestione : Sclacquare la bocea, nen fare vomitare, calmare |a persona

condurla immediatamente in clinica o dal medico. Mestrargli il contenitare
oletichetta.

4.1.4, Dove specifico per l'use, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto ¢ del relativo Imballaggio

Nen
versare nelle fogre o nei corsi d'acqua.
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Rifiuti: La gestions dei rfiuti
i esague serza Matten in pericalo |a saluta umana & $enZa Niocern alrambiente
@ in particolare sanza creare rischi per racqua, F'aria, Il suoio, |2 fauna o

Ia flora. Ri o efiminare in canformitd con Is leggi in vigors,

p ibilmente vtando un o un'improsa eutorizzeta Non contaminare B
supho o Faocqua con riftuti, non p dere alla loro eli ons

nelTamblente.

Imbanaggl sporchi; Swvuotare completaments il recipianta,
Consarvare |a (i) elichetta () sul reciplente. Consegnare ad un eiminatore
auvtorizzato.

Codici dei rifuti (Decisions 2001/573/CE, Dirattiva
2006/12/CEE. Dirottiva 9473 1/CEE relativa al rifiull pericolosi):

150102
imbatiaggi in plastica

18 01 07 sostanze chimiche diverse da quefle di cui
alla voce 1801 06

Pear informazione :18 = Rifiuti datla fcarca medica &
veterinosa {iranne i ifuti di cucina e di rstorazione che non derivino
direttamente da lueghi di cura)

1 codice di rifzto deve assere
attribuito daffutente Tapplicazione del prod

1 codice
¢ifisto & fomito o titoko Indicativo.

4.1.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoceaggio e 1a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni dl stoccaggio.

Conservare UNICAMENTE neflimbalio
originats.

Conservare || recipients ben chiuso.

Non superare la datn
di scadenza indicata sutla confezions.

Tenere lontano dalla portata dei
bambini,

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso
Sotuzions pronia all'uso.

Tramite

bstuffolo di cotene, tompone o garza imbevuti abbondemementa di Povi lodine 100
pplicare il prod we sufla parie interessatn o le 2ree perfocali

a ffizionare per aimene 1 ménuto.

§.2. Misure di mitigazione del rischio

i lone di spruzzi e fuoriuscite;
- Evitare il contatio con
strumenti e oggenl coniaminati- Puiizia regolare dolo attrezzature &

deitarea dl lavoro:- Lavaggio del hio dopo un'esp |
Ridurre al minimo if numere di dipendenti esposti- Gesti pervisione in atio
per verificare che ls RMM in atto sland utilizzate correttamerita & che gli OC
siane seguiti;

- Formazione del personate sulle buone

pratiche;

- Buon standard di igiens

personale

PPE. protezions degli occhi (occhiali)

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

In
caso d asposizione per lone ; AN e |f soggetto dal keogo di
esposizione e conduric alTaris aperta.

n caso di schizzi o di contatte

con gl occhi : Eventuatmente, togliere [e lonti a contatio. Sciecquare
abbondontemanta con acqua puiita per 15 minut do le paipebre o]
Non fare scorrers (acqua verso Focchio non colpito. Se compare un dolore, un
amossamento o un disturbo vishvo, consuttars un oculista, Mostrargllil
contenitore o lelichetta,

In caso di schizzi ¢ di contatto con la pefle :
In caso dl imtazione defla polle, consullare un matico.

In case

dingestions ; Sciscquare i bocca, non fare vornitare, catmare fa persona &
condurta immadintaments in ¢linica o dal madico. Mostrargli Il contenitore
ofetichalta.

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

Non
versare neils fogne o nei corsl d'acqua.

Rifiull: La gestione dei rifiunl

i etagus senza mefiers in pericolo ta satute umana e senza nubcers alfamiienta
e In particolare senzn creans rischi per facqua, Monia, il suelo, Ia fauna o

Ia flom. Ricictare o eliminare In conformita con le leggi In vigore,

praferibiimenta usando un cofletiors o urimpresa autorizzats.Non comaminare 0
sucto o Fooqua con fiuti, Ao procedere alla laro eliminazions

nelfambienta,

Irnbattagg) sporehi: Svuotare completamente Il recipiarte.
Conservare la {In) slichatta (e) sul reciplerte. Consognare ed un eliminatore
aulofizzato.

Cadicl dei rifiull (Decisions 2001/573CE, Direttiva
2006/1/CEE, Direttive B4r31/CEE relativa al rifuti pericolos!):

150102
imbaflaggi in plastica
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18 01 07 sostanze chimiche diverse da quelle di cui
alla voce 18 01 D&

Per informazione ‘18 = Rifiuti dalla ricerca medica &
veterinaria (tfranne i rifiuti di cucina e diristorazione che non derivino
direttamente da luoghi di cura)

Il codice di nfiuto deve essere
attribuito dall'utente secendo 'applicazione del prodotio.

I codica
dfiuto & fomito a titclo indicativo.

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

Conservare
UNICAMENTE nellimballo originale.

Conservare il recipiente ben
chiuso.

Non superare la data di scadenza indicata sulla
confeziane.

Tenere lonianc dalla portata de!
bambini.

6. Altre informazioni

nessuno
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Allegato I SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

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 I.

o 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/2021/00. X / W...aur”

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

e Lletichetta dovra contenere lindicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del
formulato autorizzato.

e Nell’etichetta I’esatta denominazione del biocida dovra 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», «naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni
analoghe comportanti una sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte
dell'utilizzatore € non devono riportare dizioni riferite al prodotto che possano generare
confusione per quanto concerne i rischi che il prodotto comporta per 'uomo o 'ambiente.

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



