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OGGETTO: Prodotto famiglia biocida: IODINE 1PV FAMILY
Trasmissione decreto di autorizzazione.

19 511, 2020

Si trasmette, in allegato, il D.D. di autorizzazione del relativo al prodotto
biocida indicato in oggetto n. 1T/2020/00 1 6 /AUT.

Si richiama Dattenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

1L DIRETTORE GENERALE
Dott. ille lachino
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.1.d.2/63
1T/2020/00 650 1 AUT
IL DIRETTORE GENERALE

VISTO 1’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dail’appartenenza dell’ltalia ali’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 ¢ ss.;
VISTA Vistanza NA-APP con case number BC-HB019470-65 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data
28/08/2015;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. 60754 del 28 ottobre 2019;
RITENUTA 1la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi;
RITENUTO di dover garantire un periodo di smaltimento scorte per eventuali confezioni del prodotto attualmente
commercializzato come presidio medico chirurgico;

DECRETA:
L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Todine TPV family ]
PRINCIPIO ATTIVO: Polyvinylpyrrolidone iodine
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Pharmatek pmc S.r.1.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Piazza delle Industrie, 3
MERCATO 26010
Cremosano CR Italia
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 112020000056/ 19 g1t 207
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31/08/2025 ST

A far data dalla notifica del presente decreto, la societh Pharmatek pmc S.r.l. € tenuta a produrre e commercializzare
il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — Sommario delle
Caratteristiche del Prodotto) e nellallegato il (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).

Dalla data di entrata in vigore si intendono revocate le autorizzazioni per ’immissione in commercio dei presidi
medico chirurgici PHARMAIODIO —reg. 19661 e IODIOPHARM - reg. 20006.

Decorsi dodici mesi dalla suddetta revoca, eventuali confezioni del presidio chirurgico di cui al paragrafo precedente
non possono essere cedute o vendute al consumatore finale.

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 centovent
giorni.

11 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, li
19 614, 2020




Allegato 1 SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

e 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.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT 1) 65’
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2020/00.%.%../AUT”

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

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

e Nelletichetta I’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione ¢ 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», «INMOcuom,
«naturalew, «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 ['uomo o I'ambiente.

E' consentita Iimmissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano redatte in lingua
jtaliana.
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Sommario delle caratteristiche della famiglia di biocidi

Nome della famiglia: lodine IPV family
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Part I. Primo livello di informazioni

1. Informazioni amministrative

1.1. Tipofi di prodotto

Tipo di prodotto 01 - Igiene umana

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero ¢ autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dellautorizzazions

Non definito
Nome e indirizzo del titolare Neme Non definilo
dall'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i dei biocidi

Nome del produttore Pharmatek PMC
Indirizzo del fabbricante Piazza delle Industie 3 26070  Cremosans (CR)  lalia
Unicazione dei siti produttivi Piazza defle Industie 3 26010 Cremosano (CR)  Nalia

1.4. Fabbricanteli delfi principiofi attivofi
numero BAS: 1349

Nome dei produttore Ashland Services BV,
Indirizzo del fabbricants Pesetastraat 5 2991 XT  Barendrechi  Paesi Bassi
Ubleazione del siti produttivi Peselastraat 5 2091 XT  Barendrgcht  Paesi Bassi

2. Composizione e formulazione della famiglia di prodotti

2.1. Informazioni qualitative e guantitative sulla composizione della famiglia

numero BAS Numero CE Numere CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC ' Funzione Cantenuto (%)
13458 25655-41-8 Polyvinylpyrrolidone iodine Principic allive 5-10%

2.2, Tipofi di formulazione
Formulazionel| AL -+ Altr Lguidi

Parte II. Secondo livello di informazioni - meta SPC
Identificativo del meta SPC: Meta SPC 1

1. Informazioni amministrative def meta SPC

1.1. Tipoli di prodotto

Tipo di prodotto 01 - Igieng umana

2. Composizione del meta SPC

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del meta SPC

numers BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nemenclatura IUPAC Funzione Centenuto (%)
1349 25655-41-8 Potyvimdpyrrofidene iodine Principio attiva 5-10%

2.2, Tipofi di formulazione del meta SPC

AL - Altri liguidi

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

Indicaztoni di pericole Provoca gravi lesioni oculari.
Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
Consigh di prudenza Non disperdere nellambiente.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI'Seiacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere ke eventuali lenti 8 contatto se & agevole farlo.

Continuare a sciacquare.
Contaitere immediatamenie un CENTRO ANTIVELEN]
Smaltire il recipiente in in conformité alla regofamentazions nazionele.
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4, Usoli autorizzati del meta SPC

4.1. Disinfezione ad azione battericida per cute integra

Tipofi di prodotto Tipo di prodotio 01 - lgiene umana

Descrizione esatta dell'uso Disinfezione dellz cute integra.

autorizzato (se pertinente]

Campo d] applicazlene In ambiente chiuse
Settore sanitario. Uso pr i £ hon pr I

Categoriale di utilizzatori Litilizzatore professionale, Utilizzatore non professionals

Organisml| bersagllo Mome sclentifico Nome comune Fase dl sviluppo
Pseudomgenas aeruginesa  Bactetia, serobic Gram-negative  Nessun dato
Staphylococeus aureus Bactenia, zerobic Gram-negative  Nessun dato
Henteretoccus hirae Bacteria, aerobic Grame-positive Nessun dato
Escherichia coli Bacterda, asrobic Gram-nagative  Nessun dato
Candida Albicans Yeasls Nessun data

Metadi di applicazione

Metodo tutela della salute

Dascriziona
Impiegare puro applicando direttamente sulla parie interessata con un baiuffolo di catone o con un tampone © garza cirea 10 ml per 1 minuto.

Tasso: 10 ml per 1 minuto
Dituizione: 0 {Pronto aff'uso)%
Tempistica:

impiegare puro applicando direltaments sulia parte interessata con un batuffolo di colone o con un lampone o garza circa 10 mi per 1 minuto,
agni volia sia fchizsta disinfezione.

Dimensioni e materiale Flacene, PE (opaco), 500 ml

gelrimballzgglo
Chiusura salvabambino.

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso .

Sclo per uso estema. Non Ingerire, Da non usare su cute Jesa 0 su mucose. Evitare il contatto een gl occhi. In caso di contatte sciacquare abbondantemente con acqua. Tenere lontano
dalla portata def bambini. Non impiegare sulla pare trattata car \eaments saponi o soluzipnijpomate contenenti mercurio. In ceso di incidenle o malessere consuttare un medico e
mostrargli letichetta. Non disperdere il contentore nel'ambiente dopo l'uso.

4,1,2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

In caso diincidente 6 malessere consuitare un medico e mastrargli 'stichatta,

4.1.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
Non disperdere Il contenitore nell' ambiente dopo l'uso.

Smaltire il contenitore In conformita con la regolamentazicne nazionale,

4.1.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza det prodotto e del relative imbattaggio

Non disperdere il contenitore nell' ambiente dopo I'use.
4.1.5. Dove specifico per I'uso, te condizioni di stoccagglo e la durata di conversazione del prodetto in normali condizioni di stoccaggio.
Conservare il prodotto nefla confezione originale in ambignta fraseo, pulito ed asciutto, al riparo da fonti di calore e non esposto a Juce solare diretta.
. . B - N
5. Indicazioni generali per I'uso del meta SPC

5.1. Istruzioni d'uso
INDICAZIONI ED IMPIEGD

battericida.
Trova applicaziane nella disinfezione della cute integra.

Impiegaic nel settore sanitario privato & pubblico.Uso professionale & non prafessionale.

MODALITA' D'USO-
Impiegare puro applicando direttamente sulla parte interessata con un batuffolo di cotene o con un tampene o garza circa 10 mi per 1 minuto.

§.2. Misure di mitigazione del rischio

Lavare accuratamente l¢ mani dapo I'uso.

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

IN CASO DI CONTATTG CON LI BCCHI: sciacquare accuralamente per parecchi minull. Togliere ¢ sventuall lenti a contatto se & agevole farlo, Continuare s sciscquare.
Coentattars immediatamanie un CENTRO ANTIVELENI & un medico.
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5.4, Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio
Non disperdere i contenitore nell’ ambiente dopo 'uso.

Smattire il contenitore in conformita alla regefamentazicne nazionale

5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio
Conservare il prodotto nella confezione originale in ambiente fresco, pulito ed asciutto, al riparo da fonti di calore & non esposto a luce solare diretta.

Validita 24 mesi.

6. Altre informazioni

MNomi cammereiali (ITALIAY
1ODIOPHARM

FHARMAIODIO

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

7.1. IODICPHARM

7.1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area dimercato  Denominazione commerclale
halia 1ODOPHARM

7.1.2 Fabbricante/i del biocida

Nome def produttore Phammatek PMC
Indirizzo del fabbricante Piazza delle Industrie 3 26010 Cremesans (CR)  ltalia
Ubicazione dei sitl produttivi Piazza delle Industrie 3 26010 Cremosano (CR)  ltalia

7.1.3. informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del pradotto

numerc BAS HNumero CE  Numero CAS  Nome comune Nomenglatura IUPAC  Funzione Contenuto (%)
1349 25655-41-8 Pobyvinylpyrrolidone iodine Principio attiva &

7.2. PHARMAIODIO

7.2.1. Denominaziones commerciale del prodotto

Area di 1 D ione
Italia PHARMAIODIO

ciale

7.2.2 Fabbricante/i del biccida

Nome del praduttore Fharmatek PMC
Indirizzo d={ fabbricante Piazza delle Industrie 3~ 26010 Cremosanc {CR)  Haka
Ubicazione dei sRl produttivi Piazza delle Indusine 3 26010  Cremosane {CR)  Hala

7.2.3. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS  Numero CE  Numero CAS  Nome comune Nomenclatura UPAC  Funzione Contenuts (%}
1348 25655-41-8 Polyvinylpyrrelidons iodine - Principio attiva 10
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