REACHUP REGULATORY NETWORK ITALY SRL

5.6.20 CIRCOLARE AGGIORNAMENTO CLIENTI RNI -
BIOCIDES DEROGATIONS IN EUROPA E NEL MONDO

Per opportuna conoscenza e se di vs interesse, inviamo aggiornamento in merito
all'implementazione di misure di deroga per fronteggiare I'allarme COVID19.

A seguire i principali aggiornamenti della settimana relativi ai prodotti disinfettanti e alle
procedure autorizzative in deroga in Europa e nel mondo.

Non esitate a contattarci, rimaniamo disponibili a fornire maggiori informazioni su
specifiche richieste dei clienti.
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Lussemburgo

Il ministero dell'Ambiente lussemburghese ha pubblicato una linea guida
con una panoramica dei requisiti regolatori per la fornitura di disinfettanti
per mani e per superfici nel proprio mercato interno.

La guida € rivolta a produttori e distributori di disinfettanti che sono entrati
nel mercato durante la pandemia. Si tende a sottolilneare che nonostante le
attuali esenzioni e deroghe, la produzione e la commercializzazione di
prodotti disinfettanti € "soggetta a determinate norme europee, al fine di
garantire I'efficacia e la sicurezza".

Danimarca

L'EPA danese ha ordinato alla societa produttrice di ritirare dal mercato piu
di 4.000 bottiglie di disinfettante per le mani etichettate con un dichiarato
contenuto di etanolo pari all'85%, ma che in realta non contenevano la
sostanza.

Alla societa e stato ordinato di richiamare il prodotto dal contatto diretto con
tutti gli acquirenti e di sospendere la pubblicita su Facebook.

L'EPA ha rilevato il lotto incriminato attraverso un'analisi a campione su
disinfettanti per le mani presenti sul mercato nazionale. Il prodotto "non &
efficace contro batteri e virus", ha affermato I'agenzia, e la societa "ha fatto
un marketing fuorviante".

Finlandia

L'Agenzia finlandese per la sicurezza e le sostanze chimiche (Tukes) ha
esteso la sua esenzione dai normali requisiti di autorizzazione per i
disinfettanti a base di etanolo fino alla fine del 2020.

La deroga consente ai produttori di disinfettanti per le mani e e per le
superfici di reperire etanolo da fornitori che non sono elencati nell'elenco 95
del regolamento sui biocidi dell'UE (BPR)

La deroga aveva validita fino al 31 luglio, ma Tukes afferma che rimane
importante garantire una solida scorta di disinfettanti e per questa ragione la
sua validita é stata estesa.

USA



L'ufficio controllo dell'EPA statunitense ha emesso un avviso in merito ai
claim su disinfettanti che affermano di uccidere il coronavirus che causa
il Covid-19.

I documento spiega come i disinfettanti che possiedono claim contro i
virus devono essere registrati presso I'agenzia e indica ai consumatori
come individuare i prodotti che potrebbero non essere efficaci.

L'EPA afferma di ricevere un "flusso costante" di suggerimenti e reclami
riguardanti affermazioni potenzialmente false o fuorvianti, comprese le
dichiarazioni di efficacia, associate ai disinfettanti. Sta "rivedendo
attivamente" queste affermazioni e "intende proseguire I'applicazione".

Filippine

Il 3 giugno, la Food and Drug Administration (FDA) delle Filippine ha
aggiornato il suo elenco di disinfettanti per le mani e prodotti a base alcolica
approvati .

La FDA sta incoraggiando il pubblico ad acquistare e utilizzare solo i
prodotti inclusi nell'elenco, che contengono prodotti di stabilimenti affidabili,
in modo da evitare la diffusione di prodotti non registrati / non notificati.

Siamo lieti di informarvi che RNI srl & presente nella Service Providers Guide di ChemicalWatch per il
2020 (pag.212)
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