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OGGETTO: prodotto biocida ANIOS TPA. Trasmissione decreto di autorizzazione.

indicato in oggetto. Si richiama I’attenzione di codesta societa su quanto disposto dal Regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione,
all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele e ss.mm.ii. Si rammenta, inoltre, che codesta
societa ha I’obbligo di adeguare autonomamente gli stampati del prodotto alla vigente normativa in materia
di etichettatura e sue eventuali modifiche, ai sensi dell’articolo 5 del decreto del Ministero della salute del
10 febbraio 2015, recante: “Disciplina dell'iter procedimentale ai fini dell'adozione dei provvedimenti
autorizzativi da parte dell'autorita competente previsti dal Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla messa a disposizione sul mercafo e all'uso dei
biocidi™.

Responsabile del procedimento: Renato Cabella

email: r.cabella@sanita.it

Responsabile della trattazione: Emanuele Marco Mengiovi
06.5994 2606 — em.mongiovi@sanita.it






 Misions il S

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.id./
IT/2021/00 75 /MRP

[L DIRETTORE

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 dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.e 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 T’istanza NA-MRP, numero BC-HH025590-51 presentata sul Registro R4BP3 in data 29/06/2016;

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento (FR-0015013-0000), ed essendosi verificate le
condizioni per I’autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE) n.414/2013;

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

VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita;

DECRETA
L’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE ANIOS IPA
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE PER | Laboratoires ANIOS
L’ IMMISSIONE SUL MERCATO Rue de I’Espoir 1

59260 Lezennes

France
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2021/00 775 /MRP
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 17 dicembre 2028

A far data dalla notifica del presente decreto, la societd ANIOS IPA ¢ tenuta a produrre e commercializzare il
prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — sommario delle caratteristiche
del prodotto) e nell’allegato 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.
1l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa all.. ditta
interessata e ’altro ¢ conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma,







allegato 2

*

Ulteriori condizioni dell’autorizzazione

L3

ETICHETTATURA

s 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 1.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT02)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2021/00.......... /MRP”

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

e L’etichetta dovrd contenere 1’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

o Nell’ctichetta 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 e non devono riportare dizioni
riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il prodotto
comporta per I'vomo o l'ambiente.

N.B. E' consentita I'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: ANIOS IPA
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Part I. Primo livello di informazioni

1. Informazioni amministrative

1.1. Tipodi di prodotto

Tipe di prodotto 02 - Disinfettanti &

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numero di autorizzazione
Naon definito

Data di rilascio dell'autorizzazione

Nen definito

Data di scadenza
detl'autorizzazione

Nen definito

Nome ¢ indirizzo del titolare
dellautorizzazione

idi non d i all'applicazione diretta sulfuoma ¢ animali
Nome Non definilo
Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i dei hiocidi

Nome del produttore
Indirizzo del fabbricante

Ubicazione dei siti produttivi

Laboratofre Anios
Pavé du Moulin 58260
3330 rue deLille 59260

LILLA-HELLEMMES  Francia
SAINGHIN EN MELANTOIS  Francia

1.4. Fabbricante/i delfi principiofi attivo/i

numerc BAS: 1356
Nome del produttore

Indirizzo del fabbricante

ExxonMobil Petreleum & Chemical B V.B.A.

Polderdijkweg 38,  B-2030 Antwerpen  Belgio
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AE - Generatore di Aerosol
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Ubicazione dei siti produttivi Baton Rouge Chemical Plant (BRCF) Exxon Mobil Chemical Plant 4999 Scenic Highway, Balon Rouge  70B97  Louisiana  Stati Uniti
numero BAS: 1355
Nome del produttors Univar
Indirizzo del fabbricante Steuber Drive  Md4 SAL  Manchester  Regne Unito
Ubicazione dei siti produttivi n.a. — Fomito da Exxon, Shello Sasso! - - Francia
numera BAS: 1355
Nome del produttore Univar Belgium
Indirizze del fabbricante Rue de Sablieres 1 7522  Biandain (Tournai)  Belgio
Ubicazione dei siti produttivi na - Fornito da Exxon, Shellg Sassel - - Francia
numero BAS: 1358
Nome del produttore Brenntag
indirizzo del fabbricante Brenniag Ardennes, Route de Toumes  0B090  Cliron  Francia
Ubicazione dei siti produttivi n.a. - Fornito da Exocon, Shello Sassel - - Franhcia
numare BAS: 1355
Nome del produttore Brenntag GmbH
Indirizzo del fabbricante Stinnes Plalz 1 45477 Mihiheim an der Ruhr  Germania
Ubicazione dei siti produttivi n.a. — Fomilo da Exxen, Shell o Sassel - - Francia
numerc BAS: 1355
Nome del produttore STEA SRL
indirizzo del fabbricante STEASRL 30174 Mestre [talia
Ubicazione del siti produttivi n.a. — Fomnite da Exxon, Shello Sassel - - Francia
nuemero BAS: 1355
Nome del proeduttore Girelli Aleool SRL
Indirizzo del fabhricante Girelh Alooo! SRL, Via Rivadie Trente 20139 Milane  Ialia
Ubicazione dei siti produttivi n a. - Fornito da Exxon, Shello 8assol - - Francia
numero BAS: 1355
Nome del produttore Sasol Solvents Germany GmbH
Indirizzo del fabbricante Sasol Scivents Germany GmbH, Anckelmannsplatz  D- 20537  Hamburg  Germania .
Ubicazione dei siti produttivi Sasol Solvents Germany GmbH, Shamrockstrasse 88  D-44823  Heme  Germania
Sasol Solvents Germany GmbH Rdmerstr, 733 D-47443  Moers  Germania
numero BAS: 1355
Nome del produttore Shell Chemicals Europe B.V
Indirizze del fabbricante Shell Chemicals Europe B.V, Postbus 2334 3000 CH  Rotterdam  Paesi Bassi
Ubicazione dei siti produttivi Shell Nederland Chemie Bv/Shell Nederfand Raffinaderij B.V., Vondelingenweg 601 3196 KK Rolterdam Pemis  Paesi Bassi
numero BAS: 1355
Neme del produttore Exxon Mohil
Indirizzo del fabbricante ExxonMobil Chemical Eurcpe, Hermeslaan 2 1831 Machalen  Belgie
Ubicazione dei siti produttivi Fawley Refinary and Petrochemical Flant, Fawley, 5045 1TX  Southampton  Regno Unite
Baton Rouge Chemical Plant (BRCP) 4999 Scenic Highway, Balon Rouge 70805 Louisiana  Stati Uniti
2. Composizione e formulazione della famiglia di prodotti .
2.1. Informazioni qualitative e guantitative sulla composizione della famiglia
numero BAS Numera CE Numero CAS Nome comune Ne i HHPAG Funzione Contenuto (%)
1355 200-661-7 Propan-2clo Principio attivo 63-70%
2.2, Tipoli di formulazione
Farmulazionefi AL - Altri liquidi
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Parte Il. Secondo livello di informazioni - meta SPC
Identificative del meta SPC: Meta SPC 1

1. Informazioni amministrative del meta SPC

1.1. Tipo/i di prodotto
Tipo di prodotto 02 - Disinfatianti e alghicidi non destinati all'applicazione diretta sull'uome o animali
2. Composizione del meta SPC

2.1. Informazioni qualitative e quantitative suila composizione del meta SPC

numero BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzions

1355 200-661-7 67-63-0 Propan-2-olo Principio attive

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

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

Indicazioni di pericolo Provoca grave irritazione ocutare.
Pud provocare sonnolenza ¢ vertigini.
Liquida e vapori facilmente infiammabili.
L'esposizione ripetula pud provocare secchezza o screpolature della pelle.
Consigli di prudenza Evitare di respirare .
Lavare accuratamente dopo Fuso.
Utlizzare soltante all’aperte o in luogo ben ventilato.
indossare
In caso di malessere contattare un CENTRGC ANTIVELEM o un medica.
IN CASC DI INALAZIONE: Trasportare I'nfortunate ail'aria aperta e mantenerlo a riposo in pesizione che faverisca la respirazione.
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Contenuto (%)
63-70%

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCH|:Sciacquare accuratamente per parecchi minuti.Togliere le aventuali lenti a contalto se & agevele farle. Continuare a sciacquare.

Se lmitaziona degli occhi persiste: Consullare un medico,

Conservare in luago ben ventilato. Tenere il recipiente ben chiusc.

Conservare soite chiave,

Smattire il prodofio in un recipienta in coenformita con le nonme locati/regi ifnazionalis ionali. _

Tenere loniano da fonti di calore, superfict calde, scintilie, fiamme libere o altre font di accensicne. — Non fumare.
Conservare in luogo fresco.
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4. Usofi autorizzati del meta SPC

4.1, Disinfezione delle superfici in condizioni sterili nel settore cosmetico, farmaceutico e dei dispositivi medici.

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 02 - Disinfaitanti e alghicidi non destinati all'applicazione diretia sulfuomo o animali
Descrizione esatta dell'uso | prodotti della famiglia ANIOS IPA sonao usati per fa disinfezione di dispositivi, materiali & superfici non porose in aree con atmosfera controllata
autorizzato (se pertinente) (BPF di grado A e B) nel settore cosmetico, farmaceutico e dei dispositivi medici.
Campo di applicazione In ambiente chiuso
Uso in ambienti interni
Categoriale di utilizzatori Utilizzatere professionale
Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
- altro Bacteria - altro
- altro Yeasts - altro
- altre Fungi - altro

Metadi di applicazione

Meatodo applicazione manuale

Descrizione 5 3 )
Spruzzare il prodotto prento aliuso sulla superficie precedentemante pulita o su un panno idoneo.

Tasso: -
Diluiziona: 0%
Tempistica:
Pronte all'uso
Tempo di contatto:
- Efficacia baitericida a lievilicida in 5 minuti;
- Efficacia fungicida in 15 minuti
Temperaiura: 20 °C
Ambienti puliti (BPF UE di grade A & B).
Dimensioni e materiale Imballaggio primarie:
dellimballaggio - Bottiglia da 1 L (HDPE) con pistola a spruzzo (LDPE, HGPE, PP, PVC})

+ 51 (HDPE) con tappo (FP)
Materiale secondario {non a contatto con il prodotto), deppic sacchetto:
Ogni bettiglia da 1 1& § | & imballata in un primo sacchetio, poi in un secondo sacchetto (doppio sacchette). Materiale del sacchatio: LDPE

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Usare salo in ambienti puliti (BPF di grado da A a B).

4.1.2, Misure di mitigaztone del rischio specifiche per l'uso

4.1.3, Dove specifico per 'use, i dettagli dei probabilf effetti negativi, diretti o indirettl e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e 1e misure di emergenz

4.1.4. Dove specifico per I'uso, Is istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

4.1.5. Dove specifico per ['uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del pradotto in nermali condizioni di stoccaggio.

4.2. Disinfezione delle superfici in condizioni sterili nei laboratori e nelle farmacie ospedaliere

Tipofi di prodotto Tipo di prodatto 02 - Disinfettanti e alghicidi non destinzti allapplicazione diretta sul'uome ¢ animal

Descrizione esatta dell'uso | pradotti della famiglia ANIOS IPA sono usali per Iz disinfezione di dispositivi, materiali e superfici non porose in aree con atmosfera controllata
autorizzato (se partinente) (BPF di grado A 2 B) nei laboratori e nelle farmacie ospedaliers _ . : o s
Gampo di applicazi In . - —

Uso in ambienti interni

Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale

Qrganismi bersaglic Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
- altre Bacteria - altro
- altro Yeasts - altro
- alre Fungi - altro

file:///C:/Users/mongiovi/Desktop/spfbc_ ANIOS%20IPA_IT it.xml 04/11/2021



Page 5 of 13

Metodi di applicazione

Metado applicazions manuale

Descrizione .
Spruzzare il prodeito pronio all'uso sulla superficie precedentemente pulita ¢ su un panno idoneo.

Tasso: -

Diluizione: 0%

Tempistica:
Pronto all'uso
Tempo di contatto:
- Efficacia battericida e liaviticida in 5 minuli:
- Efficacia fungicida in 15 minuti
Temperatura: 20 °C
Ambienti pulili (BPF UE di grade da A a B).

Dimensioni e materiale Imballaggio primario:

dellimballaggic

- Bottiglia da 1 L (HDPE} con pistola a spruzzo (LDPE, HDPE, PP, PVC)

Materiate secondario {ron a contatto con il predotto), doppie sacchetto:

+ Ogni bottigiia da 11 imbaliate in un primo sacchetto, poi in un secondo sacchetio {doppio sacchetto). Mateniale def sacchetto- LDPE

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'usa

Usare solo in ambienti pulit (BPF di grade da A a B).

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per F'uso

4.2.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabill effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:2

4.2.4, Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo Imballaggic

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

4.3. Disinfezione delle superfici in condizioni non sterili nel settore cosmetico, farmaceutico e dei dispositivi medici.

Tiposk di prodotta Tipo di prodotio 02 - Disinfettanti & alghicidi non destinati allapplicazione diretta sull'uomo o animali
Descrizione esatta dell'uso | prodotti della famiglia ANIOS IPA sono usati per a disinfezione di dispositivi, materiali @ superfici non porose in aree con atmesfera controllata
autorizzato {se pertinente} (BPF di grado € e D) nonché in atmosfera non centrollata, nel settare farmaceutice, medico (dispositivi) @ cosmetice.
Campo di applicazione In ambiente chiuso
Uso in ambienti interni
Categoriale di utilizzatori Ulllizzatore professicnale
Organismi bersaglio Nome scientificc Nome comuné  Fase di sviluppo
aliro Bacteria altra
altro Lievito altro
- altro Fungi gltro

Metedi di applicazions
Metodo applicazione manuale

Deserizione
Spruzzare il prodotlo pronto all'uso sulla superficie precedentemente pufita o 5u un panno idoneo.

file:///C:/Users/mongiovi/Desktop/sptbc_ ANIOS%20IPA 1T it.xml 04/11/2021



Page 6 of 13

Tasso! -

Diluizione: 0%

Tempistica:
Pronte alluso
Tempo di contatio.
- FEfficacia batlaricida & lieviticida in 5 minuti;
- Efficacta fungicida in 15 minuti
Temperatura: 20 °C

Dimensioni & materiale Imballaggio primario: -

deltimbaltaggic

+ Bottiglia da 1 L (HDPE) con pistela a spruzzo (LDPE, HDPE, PP, PVG}

+ 51 (HDPFE) con tappe (PP}

Materiale secondario {non a contatto con il prodotio), doppio sacchetto:

Qgpri bettiglia da 1 18 5 | & imballats in un primo sacchette, poiin un seconde sacchetto {doppio sacchetto). Materiale del sacchetio. LOPE

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

4.3.3. Dove specifico per Fuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

4.3.4. Dove specifico per {'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

4.3.5. Dove specifico per ['uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizionl di stoccaggio.

-

4.4, Disinfezione delle superfici in condizioni non sterili nei laboratori e nelle farmacie ospedaliere

Tipofi di pradotto Tipo di prodotto 02 - Disi 1ti € alghicidi non destinati al'applicazione diretta sull'uome o animall
Descrizlone esatta dell'uso I prodotti deifa famiglia ANIOS IPA sonc usati per la disinfezione di dispositivi, materiali e superfici non porose in aree con atmosfera contrellata
autorizzato (se pertinente) {BPF di grade C e D) nonché in atmosfera non controliata nei laborateri & nelle farmacie ospedaliere
Campo di applicazione In ambiente chiuso
Usg in ambienti inlami
Categariale di utifizzatori Ulilizzatere professionale
Organisni bersaglio Nome scientifico Neme comune  Fase di sviluppo
altro Bacteria altrp
altro Lievilo altro
altro Fungi altro

Metodi di applicazione

Metodo applicaziona manuala

Descrizione
Spruzzare il prodelto pronto alfuse sulla superficie pracedentemente pulita @ su un panne idoneo.

Tasso: - ) . . . R

Diluizions; PN 0%

Tempistica;
Pronte alluso

Tempo di contatto: Efficacia battericida e lieviticida in 5 minuti, Efficacia fungicida in 15 minuti
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Temperatura: 20 °C

Dimensicni e materiale Imballaggio primario;
dellimballaggio

Bottiglia da 1 L (HDPE) con pistola a spruzzo {LDPE, HOFE, PP, PVC)

51 {HDPE) con tappo {FF)

Materiale secondario {non a contatto con il prodotic), doppio sacchetto:
QOgri bettiglia da 11e 51 & imballata in un primo sacchetto, oi in un secondo sacchetto (doppio sacchetto). Matenale del sacchetto: LDPE

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

4.4.3. Dove specifico per I'uso, 1 dettagli del probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronte soccorse e le misure di emergen:

4.4.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

4.4.5. Dove specifico per Fuso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione de! prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per I'uso del meta SPC

5.1. Istruzioni d'uso

- Aftenersi al ternpo di contatto indicate per Pattivitd antimicrobica richiesta
- l.eggere sempre I'slichetta o il foglietto Hlustrativo prima dell'uso e attenersi a tutte le istruzioni fomite.

- Applicara uniformemente sulla suparficie da tratiare in quantita sufficiente in mode che le superfici rimangano umide per almeno § minuli per 'efficacia battericida e lieviticida e per 15
minuti per lefficaca fungicida

- Pulire attentamente le superfici prima dellapplicazions
- Lasciar asciugare la superficie

- Consultare il piano dligiene in loco per garantire il raggiungimento del livello di efficacia necessario. Gli utilizzatori dovranne segnalare se il trattamento & inefficace & comunicarle
immediatamente al titclare delta regisirazione

5.2. Misure di mitigazione del rischio

- Evitare il contaita diretto o indiretto con alimenti € mangimi.

- Durante il carico e l'apglicaziona del prodotto indossare guanii protettivi rasistenti a sostanze chimiche (€ necessaric che il materiale dei guanti sia specificato dal titalare
dellautorizzazicne allinterno delle informazioni sul prodotial,
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Durante Fapplicaziong a spruzzo, limitare I'esposizione del viso agli aerosol mediante I'uso di DPI e I'applicazione di misure di gestione det rischio (RMM] tecniche e organizzative come ad
esempio’

0 Riduziene di schizzl e sversamenti;

o Riduzions delfla quaniita di personale espesto,

o Gestione o supervisione in laca per verificare che le RMM in loco siano ulilizzate correttamente e che siano osservate le condizioni operative {OC);
o Addestramento del personale sulle buone pratiche;

o Buon livello di igiene personale.

| DP| per {a fasa di spruzzatura sono i seguenti.
o Protezione degli oechi.

I prodetio deve essere applicato solo per la disinfezicne di piccole superfici.

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

- Incoscienza: non sornministrare liquid: o provocare il vomito; far assumere al'a vittima la posizione di sicurezza e consultare immediatamente un medico
- Tenere a disposizione il contenitore o l'etichetta.

- Inalazione: Portare la persona all'aria fresca e tenerla a riposo in posizione semiseduta. In caso di comparsa di sintomi /o in caso di inalazicne di grandi quantitd, consultare
immediatamente un megica

- Contatto con la bocca/ingestione: Sciacquare la bocea con acqua. In caso di comparsa di sintomi /¢ in case di centatto con la bocca di grandi quantitd, consultare immediatamenta un
medico.

- Contatto con la pelle. Rimuovere abiti & scarpe contaminati Lavare la pelle conlaminata con acqua. In case di comparsa di sinfomi consuliare un medico.
Contatto con gli oochi: Sciacquare immediatamente con acqua abbondante, sollevando di tanto in tante la palpebra inferiore & superiore. Controliare che nan sianc indossate lenti a contatto

e rimuoverle se é agevole farlo Continuare a sciacquare con acqua hiepida per almeno 10 minuli. In caso di initazione o problemi di vista, consultare un medico,

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

- Non scaricarg it prodotto nel terrene, nai corsi d'acgua, nel lavelle o negli scarichi e neflambiente.

- Smallire il prodotte in conformita ¢on i requisiti iocall

- Smallire i panni contaminati con il prodotto o le salviette usate in un recipienia chiuso.

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

- Durata di conservazione. Z anni.

- Mon conservare a una temperatura superniore ai 40°C.

Proteggere dal gelo.

Tenere lentane da fonti di calerafscintitefiamma libere/superfici Ascaldate. — Non fumare.

- Conservare il recipients ben chiuso.

Utilizzare impianti elettrici/di ventilazione/d'illuminazionel.../a prova di esplosione.

- Utilizzare solo utensili antiscintillamento.

- Prendera precauzioni controje i ieher

6. Altre informazioni
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- llitolare dell'autorizzazione dave segnalare qualsiasi incidente relativo alla resistenza osservalo alle autorita competenti (AC) ¢ ad altri enli competenti nella gestione della resisienza.
- Lo studio di stabilitd alla conservazione a lunge termine {24 mesi) deve essere fornito eniro 2 anni.

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

7.1. ANIOS ALCOOL ISOPROPYLIQUE 70% IP STERILE

7.1.1. Denominazione commerciale del prodotto
Areadimercato  Denominazione cammerciale

Halta ANIOS ALCOOL ISOPROPYLIQUE 70% V/V IP STERILE
Hatia ANIOS ISOPROPYL ALCOHOL 70% ViV IP STERILE
lalia ANIOS IPA T0% ViV IP STERILE

7.1.2 Fabbricante/i del biocida

Nome del produttore Laboratoire Anios
Indirizze del fabbricante Pavé duMoulin 59260 LILLA-HELLEMMES  Francia
Ubicazione dei siti produttivi 3330 rue de Lile 59260  SAINGHIN EN MELANTOIS  Francia

7.1.3. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numera BAS Numera CE  Numero CAS  Nome N latura IUPAC  Funzi Caontenuto (%)
1355 200-661-7 67-63-0 Propan-2-ofo Principio attivo 63

7.2. ANIOS ALCOOL ISOPROPYLIQUE 70% V/V IP STERILE

7.2.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercate  Denominazione commerciale

Italia ANIOS ALCOOL ISOPROPYLIQUE 70% IP STERILE
Italia ANIQS ISOPROPYL ALCOHOL 70% IP STERILE
ftalia ANIOS IPA 70% IP STERILE

7.2.2 Fabbricante/i del bioclda

Nome del produttore Laboratoire Anios
Indirizzo del fabbricante Pavé duMoulin 59260 LILLA-HELLEMMES  Francia
Ubicazione dei aiti produttivi 3330ruedelile 59260 SAINGHIN EN MELANTQIS  Francia

7.2.3. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numera BAS  Numero CE  Numero CAS  Nomecoemune  Nomenclatura lUPAC  Funzione Contenute (%)
1355 200-661-7 67-63-0 Propan-2-ofo Principio attive 70

7.3. ANIOS ALCOOL ISOPROPYLIQUE 70%

7.3.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale

Italia ANIOS ALCOOL ISOPROPYLIQUE 70% ViV
Italia ANIOS ISOPROPYL ALCOHOL 70% ViV
ltalia ANIOS IPA 70% VAV

7.3.2 Fabbricante/i del blocida

Nome del produttore Laboratoire Anias
Indirizzo def fabbricante Pavé du Moulin  5926¢  LILLA-HELLEMMES  Francia
Ubicazione dei siti produttivi 3330ruede Lille 59260 SAINGHIN EN MELANTOIS  Francia

7.3.3. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numera BAS Numero CE  Numero CAS Nome comune  Nomenclatura IUPAC  Funziene Caontenuto {%)
1355 200-661-7 G7-63-0 Propan-2-olo Principic attve 63

7.4. ANIOS ALCOOL ISOPROPYLIQUE 70% VIV

7.4.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercate  Denominazione commerciale

Italia ANIOS ALCOOL ISOPROPYLIQUE 70%
Italia ANIOS ISOPROPYL ALCOHOL 70%
Halia ANIOS IPA 70%

7.4.2 Fabbricante/i del biocida

Nome del produttore Laberatoire Anios
Indirizzo del fabbricante Pavé du Moulin 59260  LILLA-HELLEMMES  Franca
Ubicazione dei siti produttivi 3330 rue de Lile 59260 SAINGHIN ENMELANTOIS  Franda

7.4.3. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numero CE  Numeére CAS  Nome <omune  Nomenclatura [lUPAC  Funzione Coentenuto (%)
1355 200-661-7 B7-63-0 Propan-2-clo Principio attiva 70

Identificativo del meta SPC: Meta SPC 2

1. Informazioni amministrative del meta SPC

1.1. Tipo/i di prodotto
Tipo di prodotto 02 - Disinfettanti & alghicidi non destinati all'applicazicne diretta sull'vomo ¢ animali
2. Composizione del meta SPC

2.1. Informaziont qualitative e quantitative sulla composizione del meta SPC

numerc BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nomenclatura I[UPAC Funzione Contenuto {%)
1355 200-661-7 67-63-0 Propan-2-olo Pnncipio attivo 63-70%

2.2. Tipofi di formulazione del meta SPC

AE - Generatore di Aerasol

3. Frasi di rischio e consigli di prudenza del meta SPC
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Indicaziani di pericole Provoca grave imilazione oculare.
Pub prevecare sonnclenza o vertigini

Aerosol altamente infiammabile.

Contenilora pressurizzato: pué esplodere se riscaldalo

L'esposizione ripatuta put provocare secchezza o screpolature defla pelle.

Consigli di prudenza Non vaperizzare su una fiamma libara o alira fonte di accensione.
Non perforare né bruciare, neppure dopo 'usec.
Evitare di respirare g agrosof.
Lavare accuratamenta dopo fuso.
Utilizzara sallanto all'aperte o in luogo ben ventitato.
Incossare .
In caso di matessere contattare un comntattare un CENTRO ANTIVELEN! o un medico
IN CASO DI INALAZICNE Trasporiare ['mfortunato all’aria aperta € mantenerio a ripese in posiziong che favorisca |2 respirazione.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHESdacquare accuratamente per parecchi minuti Togliere le eveniuali lenti a conlatto se 8 agevola farle. Continuare a sciacquare.
Se lirritazione degli occhi persiste:Consultare un medico.
Conservare in luogo ben ventilalo. Tenere il recipiente ben chiuso.
Canservare sotio chiave.
Smallire il in conformita con Je norme fecali/regionali ionalifnternazionali.
Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scinlille, fiarmme libere o altre fond di accensiona. — Non fumare.
Non perforare né bruciare, neppure dope Fuso.
Proteggere dai ragg: solari Non esporre a temperalurs superiori & 50°C/H122°F.

e

file:///C:/Users/mongiovi/Desktop/spfbc_ ANIOS%20IPA_IT it.xml 04/11/2021



Page 11 of 13

4. Usol/i autorizzati del meta SPC

4.1. Disinfezione delle superfici in condizioni sterili nel settore cosmetico, farmaceutico e dei dispositivi medici.

Tipo/l di prodotto Tipo di prodotto 02 - Disinfettanti e alghicidi non destinati all'applicazione diretta sulfuome ¢ animali
Descrizione esatta dell'uso | prodotti della famigiia ANIOS IPA sonc usati per la disinfezione di dispositivi, materiali e superfici non perose in aree con atmosfera controllata
autorizzato (se pertinente) (BPF di grado A e B) nel sattore cosmetico, farmaceutico e dei dispositivi medicl.
Campe di applicazione In ambiente chiuso
Usa in amblenti intern]
Categoriaje di utilizzatori Utlizzatere professionale
Organismi bersaglic Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
- altro Bacteria - alire
- altro Ligvite - aliro N
- altro Fungi - altre

Metodi di applicazione

Metodo applicazione manuale

Descrizione . .
,  Spruzzareil prodotto pronte all'use sulla superficie precedentemente pulita o su un panno idonec.

Tasso: -
Diluiziene: 0%
Tempistica:
Prento all'uso
Tempo di contatto’
« Efficacia battericida e lieviticida in 5 mnuti;
« Efficacia fungicida in 15 minuti.
Temperatura: 20 °C.
Ambienti puliti (BFF UE digrado A e B).
Dimensioni e materiale Imballaggic primano:

dellimballaggio

« Barattolo per aerosol da 400 ml in allurinio

Materiale secondario {(nen a conlatio con il prodotto), doppio sacchstto:

Ogni barattolo pud essere imballato in un prime sacchetto, poi in un secondo sacchetto (doppic sacchetto). Materiale del sacchetto. LDPE

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Usare solo in ambienti puliti (8PF di grado da A a B).

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

- Non applicare pit gi 40 mbim?.

4.1.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso € le misure di emergenz

4.1.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

4.1.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto In normali condizioni di stoccaggio.

4.2. Disinfezione delle superfici in condizioni sterili nei laboratori e nelle farmacie ospedaliere

Tipofi di prodotto Tipa di prodotie 02 - Disinfetiant! e atghicidi non destinati all'applicazione diretta sull'uome o animall

Descrizione esatta deli'use 1 prodotti della famiglia ANIOS HPA sono usati per la disinfezione di dispositivi, materiali @ superfici non porose in aree con atmosfera controllata '
autorizzato (se pertinente) (BPF di grado A e B) nei laboratori e nelle farmacie ospedaliere.

Campao di applicazions In ambiente chiuso

Uso in ambienti intern
Categoriafe di utilizzatori Ulitizzatere professionale
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QOrganismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
! altre Bagteria altro
altro Lievito altro
altre Fungi altro

Metodi di applicazione

Metodo applicazione manuale

Descrizione
Spruzzare il prodotto pronta afl'use sulla superficie precedentemente pulita o su un panno idoneo,

Tasso! -

Diluiziene: 0%

Tempistica:
Pronto alluso
Tempo di contatto:
- Efficacia battericida e lievitioda in S minuli;
- Efficacia fungicida in 15 minuti.
Temperatura: 20 °C.
Ambienti puliti (BPF UE di grade A e B).

Dimensioni e materiale Imbalfaggio primario:

dellimballaggic

+  Baraltolo per aeroso! da 400 ml in atlluminio

Materiale secandaric {non a cantatte con if pradotio), doppic sacchelto:

Ogni barattolo pué essere imballato in un primo sacchetto, poi in un secondo sacchetio (doppio sacchetto). Materiale del sacchetto: LDPE

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Usare sclo in ambienti puiit (S8PF d: grado da A a 8).

4.2.2, Misure di mitigazione de! rischio specifiche per 'uso

- Non applicare pil di 40 mim3.

4.2.3, Dove specifico per |'uso, i dettagli dei probabili effetti negati

diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:

4.2.4, Dove specifico per Fuso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

Consultara 1a sezione "Modalita di utilizze" di questo meta riassunto delle caratteristiche del prodotto.

5. Indicazioni generali per l'uso del meta SPC

5.1. Istruzioni d'uso

- Attenersi al tempo di contatto indicalo per I'attivith antimicrobica richiesta
- Leggere sempre l'etichetta o il foglietto illustrativo prima dellusc e attenersi a tutte |e istruzioni fornite.

- Applicare uniformemente sulia superficie da trattare in quantita sufficiente in modo che le superfici rimanganc umide per almeno 5 minuti per I'efficacia baitericida e fieviticida & per 15
minuti per l'efficacia fungicida

- Usare solo in ambienti puliti {di grado da A a B).
- Lasciar asciugare la superficie

- Consultare il prano digiene in loco per garantire il raggiungimento del livello di efficacia necessaric. Gli utilizzatori dovranno segnalare se il irattamento & inefficace e comunicarlo
immediatamenis al titclare della registrazione
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5.2, Misure di mitigazione del rischio

- Evitare il contatto diretto ¢ indiratte ¢on alimenti e mangimi. }

- Durante il carico e 'applicazione del prodotto indossare guanti protettivi resistent! a sostanze chimiche (4 necessario cha il materiate dai guanti sia specificato dal titolare
dell'autorizzazione allinterne delie informazioni sul prodotto).

Durante |'applicaziona a spruzzo, limitare 'esposizione dei viso agli aeroscl mediante I'uso di DPI & I'applicazione di misure di gestione del rischic {(RMM} tecniche e organizzative come ad
esempio:

¢ Riduzione di schizzi e sversamenti,

o Riduzicne della guantit di personale esposto;

o Gestione o supervisiona in loco per verificara che le RMM in loco siana ulilizzale corettamente e che siano osservate le condizioni operative (OC),

o Addestramento del perscnale sulle buone pratichs;

o Buon livello ¢i igiene personale.

| DPI per la fase di spruzzalura sona | seguenti:
o Protezione degh cechi.

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

- Incosclenza: non somministrare liquidi o provocare il vemito; far assumere alla vittima la posizione di sicurezza e consulare immediatamente un medice.

- Tenere a disposizione it contenitore o f'etichetta.

- Inalazione. Porlare la persona all'ara fresca e tenerla a ripaso in posizione semisaduta. In caso di comparsa di sintomi efo in caso di inalazione i grandi quantita, consultare
immediatamente un medico.

- Contatto con la boccafingestione: Sciacquare la bocca con acgua. In caso di comparsa di sintemi efo in case di contatlo con la becca di grand) quantita, consultare immediatamente un
medico.

- GContalto con la pelie. Rimuovere abiti e scarpe contaminati. Lavare la pelle contaminata con acqua. In case di comparsa di sintomi consultare un medico. . .
- Contalto con gli pcchi: Sciacquare immediatamente con acqua abbondante, sollevando di tanto in tanto la palpebra inferiore e supericre. Contrallare che non siang indossate lenh a
contatto e rimuoverle se & agevole farlo. Continuare a sciacquare con acqua tiepida per almeno 10 minuti. In caso di imitazione o problemi di vista, consuttare un medico.

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

- Non scaricare il prodotio nel terreno, nei corsi d'acqua, nel lavelle o negli scarichi e nelf'ambiente.

- Smaltire il prodotto in conformitd con i requisiti lecali.

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

- Durata di conservazione: 2 anni,
- Non conservare a una temperatura superiore ai 40°C.
- Proteggere dal gelo.

- Tenere lentane da fonti di calore/scintillefiamme libere/superfici riscaldate. — Non fumare

6. Altre informazioni

- Ilitelare defl'autorizzazione deve segnalare qualsiasi incidente relativo alla resistenza osservato alle autoritd competenti (AC) o ad alti enti competenti nella gestione della resistenza.
. - Lo studic ds stabilita alla conservazione a lungo termine (24 mesi) deve essere fornito entre 2 anni.

7. Terzo livello di informazioni: singoli prodotti nel meta SPC
7.1. ANIOS ALCOOL ISOPROPYLIQUE 70% IP STERILE AEROSOL

7.1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Der inazione comr ial

Italia ANICS ALCOOL ISOPROPYLIQUE 70% V/V 1P STERILE AEROSCL
lala ANIOS ISOPROPYL ALCCOHOL 70% ViV {P STERILE AEROSOL
latia ANIOS IPA 70% ViV |P STERILE AEROSOL

7.1.2 Fabbricante/i del biocida

Nome del produttore Labeorataire Anios
Indirizzo del fabbricante Pavé du Moufn 59260  LILLA-HELLEMMES  Francia
Ubicazione dei siti produttivi 3330 ree de Lille 59260  SAINGHIN EN MELANTOIS  Frandis

7.1.3. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numero CGE  Numero CAS  Nome comune  Nomenclatura IUPAC  Funzione Centenute (%)
1355 200-661-7 57-63-0 Propan-2-cle Principio attive 63

7.2. ANIOS ALCOOL ISOPROPYLIQUE 70% V/V IP STERILE AEROSOL

7.2.1. Beneminazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale

ltalia ANIOS IPA 70% |P STERILE AEROSOL
lalia ANIOS ISOPROPYL ALCOHOL 70% |P STERILE AERQSOL
Italia ANIOS ALCOOL ISCPROPYLIQUE 70% IP STERILE AEROSOL

7.2.2 Fabbricante/i del biocida

Nome del produttore Laboratoire Anios
Indirizzo del fabbricante Pavé du Moufin 58260  LILLA-HELLEMMES  Francia
Ubicazione dei siti produttivi 3330 rue de Lille 58260  SAINGHIN EN MELANTOIS  Francia

7.2.3. informazionl qualitative e guantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS  Numerg CE Numero CAS  Nome comune  Nomenclatura IUPAC Funzione Contenute {%)
1355 200-661-7 67-63-0 Fropan-2-olo Principio attiva 70
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