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12.6.20 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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ECHA - Disinfettanti per le mani

L'elevata richiesta di disinfettanti per combattere il COVID-19 e la concessione da
parte degli Stati membri di permessi agevolati e deroghe ha attratto nuovi produttori e
fornitori dal posizonarsi sul mercato. Queste societa potrebbero non avere una
conoscenza adeguata del quadro giuridico applicabile e sebbene molte agiscano in
buona fede e utilizzino tutto I'aiuto disponibile offerto dal'ECHA e dalle autorita
nazionali, alcune sembrano trarre vantaggio dalla situazione in modo irregolare.

A partire dal marzo 2020, 20 Stati membri delllUE hanno segnalato un aumento dei
disinfettanti per le mani non conformi ai regolamenti vigenti nei loro mercati nazionali.

Le irregolarita sono diverse, dalla mancanza di autorizzazione o dei permessi di
deroga; alla mancata o scorretta etichettatura di pericolo. Molti Paesi hanno anche
indicato di aver trovato prodotti che erano dichiarati come disinfettanti ma che avevano
una formulazione che non conteneva una quantita sufficiente di sostanze attive per
dimostrare questo tipo di azione, in particolare il claim virudica.

Quando gli Stati membiri ritengono che tali prodotti comportino un grave rischio per la
salute degli utilizzatori, sia professionali che consumatori, comunicano le misure
adottate attraverso il sistema di allarme rapido per i prodotti non alimentari (RAPEX),
garantendo un mercato unico UE sicuro e sensibilizzando il pubblico a una maggiore
consapevolezza su tali prodotti.

Le autorita nazionali preposte al controllo continuano a svolgere ispezioni, anche su e-
commerce, per evitare che prodotti inefficaci siano commercializzati come disinfettanti

e vengano utilizzati contro COVID-19 in modo inappropriato. Le sanzioni comprendono
multe e il ritiro dei prodotti dal mercato.

DPI Mascherine - Certificazioni

I DL 18 del 17 marzo 2020 (art. 15) ha dato la possibilita di produrre mascherine in
deroga al percorso standard di validazione. Tale compito di validazione straordinaria &
stato affidato all'NAIL, che pubblica su proprio sito tutti i produttori autorizzati in
deroga. Qui il

Tale deroga riguarda la procedura e la relativa tempistica e non gli standard di qualita
dei prodotti che si andranno a produrre, importare e commercializzare, che dovranno
rispettare le norme vigenti. Al termine del periodo di emergenza, tali dispositivi per
continuare ad essere prodotti, importati e commercializzati dovranno seguire iter
ordinario di autorizzazione ed ottenere cosi la marcatura CE.

Inoltre, data la situazione di emergenza, diverse aziende hanno cominciato a produrre
e in particolare a importare mascherine da fuori EU, promuovendone anche la loro
efficacia e conformita, pur trattandosi di veri e propri “fake”.



Le false certificazioni consistono sia in falsificazione di documenti intestati a Organismi
Notificati che non li hanno mai emessi, oppure in produzione di certificati “fake” di
Organismi non esistenti. A tal proposito ESF (European Safety Federation) ha
pubblicato una serie di

Si consiglia quindi di verificare che i "certificati" che si ricevono per i DPI siano
correttamente intitolati e che siano emessi da un organismo notificato competente in
EU (o ammesso da accordi internazionali tra cui EFTA e Turchia). | certificati validati
ed emessi da organismi estranei a queste convenzioni non sono accettati in EU.

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