
informazioni generali 

Riferimento CPNP: 3412351 

Riferimento dell'industria: N/A 

Versione: 1 
Data della prima notifica: 24/08/202010:12:07 

Data dell'ultima modifica: 24/08/2020 10:12:08 

Nome del prodotto Gradazioni (se applicabili) 

Septavir 70 

II prodotto e destinate specificamente ai bambini sotto i 3 anni di eta: N. 

ID: 87757 

Persona responsabile: CERICHEM Biapharm sri 

lndirizzo della persona responsabile: Viale Einaudi snc 71042 Cerignala ltalia 

Telefono: 
Fax: 
E-mail: info@cerichem.com 

Persona di contatto : Antonia Candeliere 

lndirizzo della persona di contatto: Einaudi cndntn85b16h926u Cerignola ltalia 

Telefono: 0885444490 

Secondo telefono: 
Terzo telefono: 
Fax: 
E-mail: info@cerichem.com 

Prodotto importato nella Comunita: N. 

Stato membro della prima immissione sui mercato: ltalia 

Creato il: 24/08/2020 Status: Notificato 
DGGROW 

Lingua 

Italiano 

Pagina: 1 di 4 



DeUa li del prodotto 

Livello di categoria (1>2>3): Prodotti per Ia pelle > Prodotti per Ia pulizia Ia pelle > Altri prodotti per Ia pulizia della pelle 
Forma fisica: Liquido 

Tipo di notifica: lntervalli di concentrazione 

Sostanza 

lngredienti preoccupanti (informazioni specifiche) 

Derivati della xantina 

Nomi e quantita di alii essenziali, 

canfora, mentcle o eucaliptolo 

Composizione completa 

ETHANOL 

ISOPROPANOL 

Vitamina A o suoi 

derivati 

Livello totale di olii 

esenziali, canfora, 

mentolo o eucaliptolo 

Valore 

(%pip) 

70 

Non 

applicabile 

Non 

applicabile 

Non 

applicabile 

Non 

applicabile 

Non 

applicabile 

Nome della formulazione: GEL PER LA PELLE (A BASE IDROALCOUCA) 

lntevallo 

lntevallo 

lntevallo 

lntevallo 

lntevallo 

lntevallo 

lntevallo 

lntevallo 

lntevallo 

CMR 

Nessuno 

Nanomateriali 

Creato il: 24/08/2020 

>50. s 
ALCOHOL DENAT. 

75% 

AQUA 
> 25. s 
50% 

GLYCERIN 
> 0.1 • s 
1% 

ACRYLA TES/C1 0-30 
> 0.1 - s 

ALKYL ACRYLATE 
1% 

CROSSPOLYMER 

AMINOMETHYL > 0.1 • s 
PROPANOL 1% 

PROPYLENE GLYCOL 
> 0.1 - s 
1% 

LINALOOL s 0.1% 

Limonene s 0.1% 

CITRUS AURANTIUM s 0.1% 
BERGAMIA FRUIT OIL 

Status: Notificato 
DGGROW 

Pagina: 2 di 4 



Nessuno 

Contenitore originale (fotografia) 

Nome 

SEPTA VIR 75_70% Dl ALCOOL 500ML foto.jpg 

Etichettatura originale (immagine) 

Nome 

Septavir_70%_di_alcool_500ml_16x8cm etichetta.pdf 

Creato il: 24/08/2020 Status· Notificato 
DGGROW 

Opzioni 

Opzioni 

licCi 
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Commenti delle autorita competenti e dei centri antiveleno 

Creato il: 24/08/2020 Status: Notificato 
DGGROW 
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lnformazioni generali 

Riferimento CPNP: 3344703 
Riferimento dell'industria: EUTHALIA COSMETICS SRL 
Versione: 1 
Data della prima notifica: 19/05/2020 10:46:05 
Data dell'ultima modifica: 11/06/2020 13:13:01 

Nome del prodotto 

Euthalia cosmetics S.r.l., Bioxcare, Gel mani igenizzante 

500 ml 

Euthalia cosmetics S.r.l., Bioxcare, Gel hands igenizing 500 

ml 

Euthalia cosmetics S.r.l., Bioxcare, Gel manes igenizing 

500 ml 

Euthalia cosmStiques S.r.l., Bioxcare, Gel mains igenizing 

500 ml 

Evthalia kozmetika S.r.l., Bioxcare, gel rake igenizing 500 ml 

Euthalia cosmetics S.r.l., Bioxcare, Gelhande igenizing 500 

ml 

Gradazioni (se 

applicabili) 

73.08% 

73.08% 

73.08% 

73.08% 

73.08% 

73.08% 

II prodotto e destinate specificamente ai bambini sotto i 3 anni di eta: N. 

ID: 121862 
Persona responsabile: Euthalia Cosmetics Sri 

lndirizzo della persona responsabile: Piazza IV Novembre, 4 20124 Milano ltalia 

Telefono: 
Fax: 
E-mail: info@euthalia.it 

Persona di contatto : Martina Vigliotta 
lndirizzo della persona di contatto: dei ciclamini 04012 cisterna di latina ltalia 

Telefono: 06 9682074 
Secondo telefono: 3387363533 
Terzo telefono: 
Fax: 069681379 
E-mail: martina.vigliotta@euthalia.it 

Prodotto_importato nella Comunita: N. 
Stato membra della prima immissione sui mercato: ltalia 

Creato il: 12/06/2020 Status: Notificato 
DG GROW 

Lingua 

Italiano 

English 

Espariol 

Franvais 

SlovenSCina 

Deutsch 
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DeUagli del prodotto 

Livello di categoria (1 >2>3): Prodotti per Ia pelle > Prodotti per Ia pulizia Ia pelle > Altri prodotti per Ia pulizia della pelle 
Forma fisica: Crema/pasta 

Tipo di notifica: Formulazione quadro predefinita 

Sostanza 

lngredienti preoccupanti (informazioni specifiche) 

Derivati della xantina 

Nomi e quantita di alii essenziali, 

canfora, mentolo o eucaliptolo 

Composizione completa 

ETHANOL 

ISOPROPANOL 

Vitamina A o suoi 

derivati 

Livello totale di olii 

esenziali, canfora, 

mentolo o eucaliptolo 

Numero della formulazione: 1.9-2013 ~ 

Valore 

(%pip) 

65.06 

0.06 

Non 

applicabile 

Non 

applicabile 

Non 

applicabile 

Non 

applicabile 

Nome della formulazione: GEL PER LA PELLE (A BASE IDROALCOLICA) 

CMR 

Ness uno 

Nanomateriali 

Nessuno 

Contenitoreoriginale (fotografia) i ~~~~-··· .... -- -·· -

gel bioxcare SOOml quadrato1.pdf 

gel bioxcare 500ml1.pdf 

gel mani 500ml dispenser.pdf 

gel bioxcare 500ml.pdf 

Etichettatura ori.g!n<JI~_(ii111T1'!9ine) 

Nome 

eti gel bioxcare 500ml.pdf 

Creato it: 12/06/2020 Status: Notificato 
DGGROW 

Opzioni 

[ill 
[ill 
[ill 
[ill 

Opzioni 

['] 
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Commenti delle autorita competenti e dei cen!ri antiveleno 

Creato il: 12/06/2020 Status: Notificato 
DO GROW 
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lnformazioni enerali 

Riferimento CPNP: 3417025 
Riferimento dell' industria: N/A 
Versione: 1 
Data della prima notifica: 31/08/202011:43:33 

Data dell'ultima modifica: 31/08/2020 11:43:33 

Nome del prodotto 

IT STYLE/HYGEN GEL 500ML HYDROALCOHOLIC 

IT STYLE/GEL IGIENIZZANTE 500ML IDROALCOLICO 

Gradazioni (se applicabili) 

II prodotto e destinate specificamente ai bambini sotto i 3 anni di eta: N. 

ID: 42787 
Persona responsabile: IT STYLE INTERNATIONAL SRL 
lndirizzo della persona responsabile: VIA MONTE AVARO 13 24060 CHIUDUNO ltalia 
Telefono: 035 951821 

Fax: 035 4272791 
E-mail: commercia!e@itstylemakeup.com 

Persona di contatto : IVAN FINAZZI 
lndirizzo della persona di contatto: VIA MONTE AVARO 13 24060 CHIUDUNO ltalia 
Telefono: 035 951821 
Secondo telefono: 
Terzo telefono: 
Fax: 
E-mail: commerciale@jtstylemakeup.cgm 

Prodotto importato nella Comunita: N. 

Stato membro della prima immissione sui mercato: ltalia 

Creato il: 28/09/2020 Status: Notificato 
DGGROW 

Lingua 

English 

Italiano 
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Dettagli del prodotto 

Livello di categoria (1>2>3): Prodotti per Ia pelle > Prodotti per Ia pulizia Ia pelle > Altri prodotti per Ia pulizia della pelle 
Forma fisica: Liquido 

Tipo di notifica: Concentrazioni esatte 

Sostanza Valore 

(%pip) 

Composizione completa 

Nome della formulazione: GEL PER LA PELLE (A BASE IDROALCOLICA) 

Documento della composizione gualitativa e quantitativa 

CMR 

Ness uno 

Nanomateriali 

Ness uno 

Contenitore originale (fotografia) 
[N~me --~- -~~-----~~~~-·~-~· 

L . 
Foto FLACONE GEL 500 ML.pdf 

SKIN061-8 itsanitizing gel500 ml.pdf 

Creato il: 28/09/2020 Status: Notificato 
DGGROW 

Opzioni 

Opzioni 

rill 
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Commenti delle autorita competenti e dei centri antiveleno 

Create il: 28/09/2020 Status: Notificato 
DG GROW 

Pagina: 3 di 3 



DIREZIONE GENERALE DEI DIS POSITIVI MEDICI EDELSERVIZIO 
FARMACEUTICO 

Ujficio I ajfari generali Prodotti di interesse sanitaria 
diversi dai dis positivi medici 

Vi ale Giorgio Riboua, 5-00144 Roma 

0053604-25/08/2020-DGDMF-MDS-? 

Spett.le 
VERSALIS S.P.A. 
Piazza Boldrini, I 
20097 San Donato Milanese (MI) 

cesp hq@pec.versalis.eni.corn 

OGGETTO: Presidio medico chirurgico "INVIX Gel Mani" 
registrazione n. '2.0 6"2.0 
Trasmissione decreta nuova registrazione. 

Si trasmette in allegata, il decreta di 
presidio medico chirurgico Invix Gel Mani -

autorizzazione all'immissione 
Registrazione n. 20(tO 

m comrnerc10 relativo al 

Si ramrnenta che codesta Societa- ai sensi dell'art.4 del D.P.R.392/98- ha I'obbligo di adeguare 
autonomamente gli starnpati dei prodotti alia vigente nonnativa in materia di etichettatura ed aile sue 
eventuali future modifiche. 

IL DIRETTORE GENERALE 
Dolt. Achille lachino* 

*Firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell' art. 3, comma 2, del D. Lgs. 39/1993 

Responsabile dell 'istruttoria tecnica: 
Dott.ssa Raffaella Perrone 
r.perrone@sanita. it 
0659942520 
Responsabile dell 'istruttoria amministrativa: 
Alessandro Carapella 
a. carape!la@.sanita. it 
0659942664 



Imposta di bollo assolta 

DIREZIONE GENERALE DEI DIS POSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO 
FARMACEUTICO 

UFFICIO I AFFARI GENERAL! PRODOTTI DI INTERESSE SANJTARIO DIVERS! DAI DIS POSITIVI MEDICI 

IL DIRETTORE GENERALE 

VISTO l'articolo 189 del T.U. delle Leggi Sanitarie approvato con R.D. 27/7/1934, n.l265 e 
successive modifiche ed integrazioni; 
VISTO il D.P.R. 6 ottobre 1998, n.392, recante disposizioni in materia di produzione ed 
immissione in commercia di presidi medico chirurgici; 
VISTA l'istanza con cui Ia societa VERSALIS S.P.A. con sede legale in Piazza Boldrini, 1 -20097 
San Donato Milanese (MI) P.I. 01768800748 C.F.03823300821, ha chiesto l'autorizzazione 
all'immissione in commercia, quale presidio medico chirurgico, del formulato attualmente 
denominato "INVIX Gel Mani" - Disinfettante gel per Ia frizione igienica delle mani - prodotto 
presso !'officina di produzione propria sita in Strada del Ghiaro, 26 - 13044 Crescentino (VC), 
nonche presso !'officina di produzione e confezionamento Farmol S.p.A., sita in Via Verdel!a 3, 
24040 Comun Nuovo (BG) e presso !'officina di controllo Lab Analisys S.r.l. sita in Via Europa 5, 
27041 Casanova Lonati (PV), in confezioni da 80 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml, 250 ml, 500 ml, 750 
ml, 1 I, 5 1 e I 0 I con Ia seguente composizione quali/quantitativa completa in% p/p: 
Sostanza/e Attiva/e CAS N. percentuale 
-ETANOLO 64-17-5 76% 
Coformnlanti 
-Glycerol Techinical 56-81-5 
-Acqua Ossigenata 30-34% 7722-84-1 
-Britex Anhydrous 3734-33-6 
-Idrossipropil Metil Cellulosa 9004-65-3 
- fragranza riso (1.1462) o fragranza galbano rugiada (!.1464) 
-Acqua demineralizzata 

2,19% 
0,217% 
0,001% 
2,00% 

0,5% 
q.b. a 100% 

VISTO il parere favorevole dell'Istituto Superiore di Sanita prot. 28359 del24/08/2020; 
RITENUTA Ia conformita della documentazione pervenuta alia normativa vigente in materia di 
immissione in commercia di presidi medico chirurgici; 
ATTESO che Ia ditta istante ha adempiuto agli obblighi previsti dal D.M. 16 aprile 2004, e 
successive modifiche, in materia di diritti spettanti a Ministero della Salute; 

DECRETA 

La societa VERSALIS S.P.A., con sede legale in Piazza Boldrini, 1 - 20097 San Donato 
Milanese (MI), P.I. 01768800748 C.F.03823300821, e autorizzata ad immettere in commercia il 
presidio medico chirurgico denominate "INVIX Gel Mani" - Disinfettante gel per !a frizione 
igienica delle mani- prodotto presso !'officina di produzione propria sita in Strada del Ghiaro, 26-
13044 Crescentino (VC), nonche presso !'officina di produzione e confezionamento Farmol S.p.A., 
sita in Via Verdella 3, 24040 Comun Nuovo (BG) e presso !'officina di control!o Lab Analisys S.r.l. 
sita in Via Europa 5, 27041 Casanova Lonati (PV) in confezioni da 80 ml, 100 ml, !50 ml, 200 ml, 

I 



250 ml, 500 ml, 750 ml, I 1, 5 1 e I 0 I con Ia composizione indicata in premessa e distribuito dalle 
Societa Chimica D'Agostino S.p.A., con sede in Via G. Murari 3-70132 Bari, Fomaroli Polymers 
S.p.A., con sede in Via Archimede 57, 20129 Milano e Nowal Chimica Srl con sede legale in via 
Buonarroti 39- 20145 Milano e unita operativa in via Fenni 11-20012 Cuggiono (MI). 

A! presidio suddetto e attribuito il numero di registrazione: 206''2.0 
E approvata e fa parte integrante del presente decreto 1' etichetta allegata con cui il presidio 

medico chirurgico e immesso in commercia. 
L'esatta denominazione del presidio "INVIX Gel Mani" deve comunque essere 

individuabile attraverso una colorazione e carattere unici in contrasto con le altre eventuali 
colorazioni e caratteri usati nel testo degli stampati autorizzati. 

A vverso il presente atto e ammesso ricorso giurisdizionale pres so il Tribunale 
Amministrativo Regionale competente entro il tennine di sessanta giorni, ovvero ricorso 
straordinario a! Capo dello Stato entro il tennine di centoventi giomi. 

II presente decreta viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare e notificato in via 
amministrativa alla ditta interessata e l'altro e conservato agli atti di questo Ufficio. 

Roma, li .·., ·· 

IL DIRETTORE GENERALE 
Dolt. Achille Iachino* 

*Firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell' art. 3, comma 2, del D. Lgs. 39/1993 

Responsabile dell 'istruttoria tecnica: 
Dott.ssa Rajfaella Perrone 
r. perrone@sanita.it 
0659942520 
Responsabile dell 'istruttoria amministrativa: 
Alessandro Carapella 
a caraoe!la@sanita.it 
0659942664 
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Di seguito etichettautiliiiata: 
' '> •• 

Presidio medico chirurgico 
Registrazione N~ x:o:xt.x 20( 2.0 
del Minls\ero Ma Salut-a. 

/ ~ . 

Fomitore: Versnlis S.p.A., Piilila 8oldrini, 1 
20097 San Donato Milenese (MI} 
ltalia- Tel: +39 02 5201 

\Wt.<J.versaiis.eni.com 

Off. dl Produzione: Officina Versa lis S_p.A.- Crescen!ino 
Slmda del Ghiaro, 26- 13044 Crescenlino (VCj -l!ella 
Officina Fanno! S.p.A. • Vfa Verdalla. 3- 24040 
Gomun Nuovo (BG)- lla\ia 
Ott. di ConlroUn: Lab Analisys S.R.L 
Vm Rota Gandiani, 13 - 27043 Broni tPVI -Ilana 
Laboratorio di conirullo in: Via Europa; 5 · 
27041 - Casanol'nlonali (PV) -ltalia 

Confezio11ato da: Officina Farmo! S.p..l\. 
Vin Verde!la, 3 -24040 C!Jmun Nuo;·o tBG) 

N.OEL LOHO: 
DATA Dl Pfi.ODUZIONE: 
Distlibuito da: 
Validitj: 6 rnesi 

500ml e® 

Data e luogo: 

NON CONTIENE 
M!CROPLASTICHE 

07 agosto 2020, San Donato Milanese 

agisce rapidamente 
si usa senz'acqua 

PRr;)IO!O ivlFO!CD CH:RURGICO 
!\utoriaa:o 
cl:~l1v1inlslero dd!3 Salutr:: 

Firma: 

Preparato disinft~ttante ad a7.ione antimicrotlica 
per lrizione !gienica de!!e mani. 

Etanolo da ma\t;rie prime vegetali. 

Principia attivo: 
Etanolo {79% v/v) 72 g in 100 g 

AODENSANTE A BASE 01 CELLULOSA 
SENZA MICROPLASTICHE. 

MODAliTA D'USO: versare una piccola quanU1il di 
prod otto sulle mani e slrofinare per 60 sm:ondi. 
Agitate prima detl'uso. Si usn senz'acqua. 

PEAICOLO <1>310 ~25 

Provo~u !Jr.>VIJ Uquitlo e vapori 
irritnzioM ficu!~re faGilmenle i11fianmmbili 

U(\1.1ido evopori focilrner.te ill~<lmnffili. Ptu'Joca gra•...: 
lllllaziont! oculilW. !n caso di wnsullmione di litl mi;"Jico 
l~erea disposiziune i! w1tenr.ore o 1'etichet1:.1 del pn.:.j~~o. 
lenere lontano da fonU di calo1e. supartici c:ildll, scintille, 
fk111ime llbilrc o al\re lonii di accensione. 
Nc-n 1umare.lnd'"....ssare protezione peroccrJ 1 protezic>~le per 
(I viso.I\'Dn msscolarecon altri prcdotii. 
IN CASO D1 CO!'ITAITO CON GU OCCHI: sc~1C<Juare 
aw:ratamente per parecchi minuti. T()_ilHere le 8ventunH fenll 
n con!at!o see eg;;\uie fm!o, Ccn\inunr~ a sdacquare. 
IN CASO D'INCENDIO: uunmm schiurna a!wl resisrente, 
poivere ch!mb, acqua ne!.mflzzala, anidrlde carbonica per 
esUnuuere. 
TenfJre fuorl da!~1j:IJrtata c!ei bambini. O:mseMlfe in iUOfJO 

fresco, al riparo da:la !uce ll da fontl di calore. 

legale Rappresentante titolare dell' Autorizzazione 

DANIELE FERRARI 

@- J,o L( 5 L \.ED 0~€.f»t..to ... ol«.. 

_) l- ,"trS-:J CYY~.-- ;S-<:JGCYYLQ1 (_$0 (~ J 
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Fotografia del relative contenitore non presentata. 
Ai sensi dell'articolo 13, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1223/2009 sui prodotti cosmetici, l'etichetta 
originale e, se ragionevolmente comprensibile, una fotografia del relative contenitore devono essere notificati al 
piU tardi quando if prodotto cosmetico e immesso sui mercato. 

lnformazioni generali 

Riferimento CPNP: 3332576 
Riferimento dell' industria: 1033-73% 
Versione: 4 
Data della prima notifica: 30/04/2020 10:30:59 
Data dell' ultima modifica: 26/06/2020 15:36:54 

! Nome del prodotto Gradazioni (se 

applicabili) 

SANITEC SAN I GEL ML 600- Gel detergents mani alcolico con 

azione igienizzante 

SANITEC SAN I GEL ML 600- Alcohol-based hand gel 

II prodotto e destinato specificamente ai bambini sotto i 3 anni di eta: N. 

ID: 37820 
Persona responsabile: ITALCHIMICA sri 

lndirizzo della persona responsabile: Riviera MAestri del Lavoro, 10 35127 Padova ltalia 
Telefono: 00390498792456 
Fax: 00390498791424 
E-mail: regulatory@italchimica.it 

Persona di contatto : luca pattarello 
lndirizzo della persona di contatto: Riviera Maestri del Lavoro 35127 Padova ltalia 

Telefono: 00390498792456 
Secondo telefono: 
Terzo telefono: 
Fax: 
E-mail: regulatory@ltalchimica.it 

Prodotto importato nella Comunita: N. 

Stato membro della prima immissione sui mercato: ltalia 

Creato il: 28/09/2020 Status: Notificato 
DO GROW 

Lingua. 

Italiano 

English 
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Detta li del prodotto 

Livello di categoria (1>2>3): Prodotti per Ia pelle > Prodotti per Ia pulizia Ia pelle > Altri prodotti per Ia pulizia della pelle 

Forma fisica: Altro () 

Tipo di notifica: lntervalli di concentrazione 

Sostanza 

Ingredient! preoccupanti (inform<11zioni specifiche) 

Derivati della xantina 

Nomi e quantita di alii essenziali, 

canfora, mentolo o eucaliptolo 

Composizione completa 

ETHANOL 

ISOPROPANOL 

Vitamina A o suoi 

derivati 

Livello totale di olii 

esenziali, canfora, 

mentolo o eucaliptolo 

Valore 

(%pip) 

73 

Non 

applicabile 

Non 

applicabile 

Non 

applicabile 

Non 

applicabile 

Non 

applicabile 

Nome della formulazione: GEL PER LA PELLE (A BASE IDROALCOLICA) 

Documento della composizione aualitativa e guantitatjya 

CMR 

Ness uno 

Nanomateriali 

Nessuno 

C()ll!E)Ilitore original!) (f()tografia) 

Nome 

Nessun documento 

EtL<:'!e_tta!ll r01 ~ri Ri !1<1~. e ( i.l11.111 a_gi n e) 

Nome 

1033 RETRO.jpg 

1033 FRONTE.jpg 

Creato il 28/09/2020 Status: Notificato 
DG GROW 

Opzioni 

Opzioni 
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Commenti delle autorita competenti e dei centri antiveleno 

Creato il· 28/09/2020 Status· Notificato 
DGGROW 

Pagina: 3 di 3 



,Ol!, 
'U' 

Rev. Agosto 2020 

Gei igienizwnte man! 
Prodotto Cosmetico 
N. di registrazione portale CPNP: 3375754 del 02.07.2020 

coo •••• •••••••••••••• ..................... 0 ...................................... 0 .............. 0 •••• 

Gel detergente e igienizzante perle mania base alcolica. Agisce in pochi secondi. 
Pratica in ogni situazione in cui si desidera pulire e igienizzare le mani. Sene consiglia l'uso 
quando non si dispone di aequo e sapone (in viaggio, sui mezzi, dopo aver toccato 
denaro. ecc). 

Dosare una quantita sufficiente a coprire sia il palma che il dorso delle mani e quindi 
frizionare fino a completa asciugatura. 

> 1 J,, f/ '>:~-,,~ "" ~ ,~;k~''"~'f'C 'i T ( )}"< 0 '1/" ~ ·~ ~- P<; 

' . ' GO'MP'otiJ&N]I . . 1 
" w ,j ' ' "' ~ < 'C ~ ?:/ ~ I ' "' 

Prodotto a base alcolica: 65% (p/p) 

INGREDIENTS: ALCOHOL DENA T., AQUA, GLYCERIN, CAR BOMER, TRIETHANOLAMINE, 

MELALEUCA ALTERNIFOLIA LEAF OIL, LIMONENE. 

, '· ''' "'~,,·i:''l"t~~l-'"',· ""' 't",:~iil;ER1fE'r.;fiB·.' '· " ""'"''·w 's' ·'~ M. ~~~ 

'' \~ t'00'<''2'~! ,.,"'n ~ d,'~,"'J"'' ,i';. ,z , ,' "';;~ 
Facilmente infiammabile. tenere lontano do fonti di colore, superfici calde, scintille, 
fiamme libere e altre fonti di accensione. Non fumare. Tenere fuori dalla portola dei 
bambini. In coso di contatto con gli occhi sciacquare abbondanfemente con aequo. 

Ai sensi ·della normative sui prodolli cosmetici, non e prevista Scheda di 
Sicurezza. Allenersi aile indlcazioni riportate sui presente documento. 

alcolico 

Note 
Le istruzioni e le informazioni riportate su questa documento sono frutto di esperienze di laboratorio 
e pratico impiego. Essendo le reali condizioni di utilizzo do parte degli utenti oldila di ogni possibilita 
di controllo, esse vengono fornite do parte nostra senza alcuna responsabilitO o garanzia, implicita 

Per ulteriori informazioni Vi di contattare il nostro Servizio Tecnico. 



Fotografia del relativo contenitore non presentata. 
Ai sensi dell'articolo 13, paragrafo 2, del regolamento (CE) n.1223/2009 sui prodotti cosmetici, l'etichetta 
originale e, se raglonevolmente comprensibile, una fotografia del relativo contenltore devono essere notificati al 
pill tardi quando il prodotto cosmetico e immesso sui mercato. 

lnformazioni generali 

Riferimento CPNP: 3336864 
Riferimento dell'industria: NIA 
Versione: 1 
Data della prima notifica: 0710512020 15:07:00 
Data dell'ultima modifica: 0710512020 15:07:00 

Nome del prodotto 

ONE DAY- GEL IGIENIZZANTE MAN I (1-5 L) 

Gradazioni (se applicabili) 

II prodotto e destinate specificamente ai bambini sotto i 3 anni di eta: N. 

ID: 76073 
Persona responsabile: Orlandi SpA 
lndirizzo della persona responsabile: Via Matteotti 67 21012 Cassano Magnago (VA) ltalia 
Telefono: +39.0331759973 
Fax: +39.0331283173 
E-mail: giacomo guenzani@orlandispa.it 

Persona di contatto : Giacomo Guenzani 
lndirizzo della persona di contatto: Via Matteotti 67 21012 Cassano Magnago (VA) ltalia 
Telefono: +39.0331759973 
Secondo telefono: +39.3357318575 

Terzo telefono: 
Fax: +39.0331283173 
E-mail: giacomo guenzani@orlandjspa.it 

Prodotto importato nella Comunita: N. 
Stato membro della prima immissione sui mercato: ltalia 

Creato il· 07/05/2020 Status: Notificato 
DG GROW 

Lingua 

Italiano 

Pagina: I di 3 



Dettagli del prodotto 

Livello di categoria (1 >2>3): Prodotti per Ia pelle > Prodotti per Ia pulizia Ia pelle > Altri prodotti per Ia pulizia della pelle 
Forma fisica: Liquido 
Tipo di notifica: Formulazione quadro predefinita 

Sostanza 

lngredienti preoccupanti (informazioni specifiche) 

Derivati della xantina 

Nomi e quantita di olii essenziali, 

canfora, mentolo o eucaliptolo 

Composizione completa 

ETHANOL 

ISOPROPANOL 

Vitamina A o suoi 

derivati 

Livello totale di alii 

esenziali, canfora, 

mentolo o eucaliptolo 

Numero della formulazione: 1.9- 2013 ~ 

Valore 

(%pip) 

57 

Non 

applicabile 

Non 

applicabile 

Non 

applicabile 

Non 

applicabile 

Non 

applicabile 

Nome della formulazione: GEL PER LA PELLE (A BASE IDROALCOLICA) 

CMR 

Ness uno 

Nanomateriali 

Ness uno 

~o!ltl)_llitl)rl)()rigj_nale.(f()!Ografi<!) 

Nome 

Nessun documento 

Etichettatura originllle (i11_H11_a_9ine). 

ONE DAY lgienizzante Mani RETRO 450.pdf 

ONE DAY GEL IGIENIZZANTE MANI100 ML 15_ 4_2020.pdf 

Create i!. 07/05/2020 Status: Notificato 
DG GROW 

Opzioni 

Opzioni 
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Commenti delle autorita com etenti e dei centri antiveleno 

Create il: 07/05/2020 Status· Notificato 
DGGROW 

Pagina: 3 di 3 



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO 
lF ARMACEUTICO 

UFFICIO I UFFARI GENERAL/ E PRODOTTI DIINTERESSE SAN/TAR/0 DIVERS/ DAI D/SPOSIT/V/ MEDICI 

D.G.D.M.F . ./!.5.i.c.2/4659 
IL DIRETTORE 

VISTO l'articolo 189 del T.U. delle Leggi Sanitarie approvato con R.D. 27/7/1934, n.1265 e 
successive modifiche ed integrazioni; 
VISTO il D.P.R. 6 ottobre 1998, n.392, recante disposizioni in materia di produzione ed 
immissione in commercia di presidi medico chirurgici. 
VISTO il D.D. datato 3 GENNAIO 2011, e le successive modifiche con cui questa 
amministrazione ha autorizzato l'immissione in commercia del presidio medico chirurgico, 
registrazione n 19679 attualmente denominato AMUCHINA GEL X-GERM DISINFETTANTE 

q MANI - preparato disinfettante - detergente per mani- per uso domestico e professionale pronto 
J all'uso- stabile fino a due anni in temperatura ambiente- prodotto presso !'officina di produzione: 

I 

BIOCHIMICA S.P.A. - 40057 Cadriano di Granarolo dell'Emilia (BO), COSMIT S.p.a. Via 
XXV Aprile, 15 22077 Olgiate Comasco (BO) A.C.R.A.F. S.p.a. - 60131 Ancona, e officine di 
solo confezionamento IVERS-LEE S.p.a. Corso della Vittoria 1533, 21042 Caronna Pertusella 
(VA) e per il solo confezionamento bustine - PROIEZIONE PIU S.R.IL. - Russi (RA), in 
confezioni da: 5- 10- 15- 20- 25- 30- 35- 40- 50- 60- 70- 75- 80- 90- 100- 110- 120- 125- 130-
140- 150- 200- 250- 300- 400- 500 ml, Flaconi da Lt 1- 1,5- 2; Per uso professionale: Flaconi da 
It. 3-4-5- 10-20-25- 30-50-70- 80- 100- 150-200- 500, Cubo da lt. 1000; Bustine da ml2- 3-
4-5-10-15-20-25 -30-50-100; 
ATTESO che la titolaritit del presidio medico chirurgico predetto e attualmente attribuita alla 
societit A.C.R.A.F. S.p.a. Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco con sede legale in Via 
Amelia, 70-00181 Roma, Partita Iva 01258691003 Codice Fiscale 0390701 0585; 
VISTA l'istanza pervenuta in data 06/08/2018 prot n. 44570 con cui la societil, chiede: 
-II cambia di denominazione sociale dell'oftlcina autorizzata a! confezionamento Bustine, da 
IVERS-LEE S.p.a. a PROMEIA S.P.A.; 
- altresi chiede Cambia formale etichetta (Rif. Punta 2.11 All. 1 al provvedimento Ministeriale 
5 .02.1999) per il presidio medico chimrgico in question e. 
VISTA la documentazione presentata dalla ditta istante a sostegno della suddetta richiesta; 
RITENUTA la conformita di detta documentazione alia normativa vigente in materia di 
immissione in commercia di presidi medico chirurgici; 
ATTESO che !a ditta istante ha adempiuto agli obblighi previsti dal D.M. 16 aprile 2004, e 
successive modifiche, in materia di diritti spettanti a Ministero della Salute; 

DECRETA 

La societit A.C.R.A.F. S.p.a. Azien)le Chimiche Riunite Angelini Francesco CQ!l,;S.e.g~ legale in Via 
Amelia, 70- 00181 Roma, Partita' Iva 01258691003 Codice Fiscale 03~mQ:!.058?;il! qualita di 
titolare della registrazione n.l9679 relativa a! presidio medico chirurgic9 .~'AMUCJU!'r:i\ GEL X­
GERM DISINFETTANTE MANI" e autorizzata a modificare \W'#)*g~mi~,Rzi~ue sociale 
del!'officina di produzione del prodotto medesimo in "PROMEIA S.P.,V'l)\,l.~'l!t~:si gutorizzata il 
Cambio forrnale etichetta" come indi:cato nella parte premessa. '\):}',,,;,~ ;;;.;:,.:· .. ,~ · · 

~ .. ,~~!Ji~=~3 ib} 



11 presidio suddetto rimane registrato al progressivo numerico19679, continuerir ad essere 
prodotto presso le officine gia autorizzate con la medesima composizione e nelle confeziohi giil 
autorizzate. . 
L'esatta denominazione del presidio "AMUCHINA GEJL X-GERM DIS!NFETTANTE MANI:' 
dovn'i comunque essere individuabile attraverso una colorazione ed un carattere unici e comun'que. ',.' 
in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testa degli stampati autorizzati. 
E' approvata e fa parte del presente decreta l'etichetta con Ia quale il presidio e posto in 
commerc10. 

Avverso il presente alto e ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunate 
Amministrativo Regionale competente entro il !ermine di sessanta giorni, ovvero ricorso 
straordinario a! Capo dello Stato entro il termine di centoventi giorni. 

II presente decreta viene redatto in duplice copia originate, di cui un'esemplare e notificato in 
via amministrativa alla societa interessata e l'altro e conservato agli atti di questa Amministrazione. 

Roma, li 

CB/FI 
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A.MUCHINA GEL X- GERM 

AGISCc R>\PID/,MO:NTE 

51 UTILIZZA SENZ' ACQUA. 

Afl.luchina Gel X-GERM Disinfettante Mani e un gelantisettico, studiato per disinfettare a fondo Ia peile delle manL 

La'-.~ua particolare forrnulazione e in grado di ridurre efficacemente in pochi secondi germi e batteri presenti sulla cute. 

I 
Amuchina Gel X-GERM Disinfettante Mani e attivo su virus, funghi e batteri, come dimostrato second ale norme 

EN 14476, EN 13727, EN 13624, EN 12791, EN 1500. 

Applicazioni: 

Amuchina Gel X-GERM Disinfettante Mani e pratico in ogni situazione in cui e necessaria disinfettare le mani: fuori casa, 

quando non ci si pu6 lavare le mani (ad esempio: in viaggio, sui mezzi pubblid, dopa aver toccata denaro ecc.), nel 

settore ospedaliero e profession ale, a casa (nel dedicarsi alia cura dell'ammalato). 

Modalita d'uso: 

Versare sui palma della mana una quantit.3 di prodotto sufficiente per coprire tutta Ia superficie delle mani e strofinare 

per 30 secondi. Ripetere l'operazione. !I prodotto si utilizza senz'acqua. 

Composizione: 

100 g di prodotto contengono: Etanolo {96%) 74,00 g. Eccipienti e acqua depurata q.b. _a 100,00 g. 
'''i,.'l,"~f~-

PERl COlO 

lndicazioni di pericolo 

H225: liquido e vapori facilmente infiammabili. 

H3l9: Provoca grave irritazione oculare. 

c?nsigli di prudenza 

,, ~:;. t' •I ~"'·· 
·.1 ~·)·~.~ '., .. ~ ' ' ,p, J·\' 

... r!rtr"Yt''J ;:, ,. . ~~·rr:. 
'\1 \""~ ~ ~ ,. , o,' .r .. ~.. ·· ·,! 

> 1\ ., .. , . ' 
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"[) ,,,JJ, ,;:b>. ,) JAP·' -

PlOl: In caso di consultazione di un medico, tenere a disposizione il contenitore o l'etichetta del prodotta. 

P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini. 

P210: Tenere lantana da fonti di cal ore, superfici calde, scintille, fiamme libere o altre fonti di accensione. Non fumare. 

P370+P378: In caso di incendio, utilizzare schiuma alcool-resistente, polvere chimica, acqua nebulizzata, anidride 

carbonica per estinguere. 

P305+P351+P338: IN CASO D.J CONTATTO CON GU OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi min uti. Togliere Je 

eventuali lenti a contatto see agevole farlo. Continuare a sciacquare. 

P403+P235: Conservare in luogo fresco eben ventilate. 

Contiene lmidazolidinyl urea. Pub provocare una reazione allergica. 

Evitare il contatto con gli occhi. Non applicare su cute lesa e mucose. Non ingerire. 

Conservare il recipiente ben chiuso, in luogo asciutto, pulito, ben aerato, al riparo dalla luce solare e da fonti di calore. 

Conservare lantana da alimenti a mangimi e da bevande. 
I 

• 
1 



Con ~:e:\l:J o <:trn~:n ti: 
l_iso i..~C·t-ni2S~ico: fi,:.cCini d~~ mi 5 - 10 - iS ·- 2.C' ·- 25 ·- 30 - :l.S - 40- SO-- 60 ·~ 70 ~- 75 -~ (~0- 90- 'l 00 ... 110 ~- 'L2C•- 125 

- ~-3·1 .. -140 -· 1SJ --· 200- 250-.300- ~~G:J -- SGO 

·~:!Jconi dd Lt 1-1/') -2 

Usa proiessionc.~e: flaconi da Lt: 3-4-5- 10- 20-25-30-50-70-80 -100 -150- 200-500- Cubo da Litri 

1000 

Bustir.e de: m! 2-3-4-5 -10-15-20- 25-30- so -100. 

PHESIDIO flllEDJ'CO CHH1URGJCO 

Reg. n. 19679- Ministero della Salute 

Off. Produzione: 
Biochimica S.p.A. Cadriano di Granarolo deii'Emilia (80) 

Cosmint S.p.A., Via XXV Aprile 15, 22077, Olgiate Comasco (CO) 

A.C.R.A.F. S.p.A., Via Vecchia del Pinocchio 22, 60131 Ancona 

Off. confezionamento bustine: 

Proiezione Pill s.r.l. Russi (RA) 

Promeia S.p.A. corso della Vittoria 1533, 21042 Caronna Pertusella (VA) 

Titolare della registrazione: A.C.R.A.F. S.p.A. Viale Amelia 701 Roma 

Amuchina e un march'1o A.C.R.A.F. S.p.A. 

www.amuchina.it 

LOTION': 

SCAD: 

Validita: 2 anni 

i 
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E 
DEL SERVIZIO FARMACEUTICO 

Ufficio I -A.ffari generali e prodotli di interesse sanitaria diversi dai dispositivE medici 
Viale Giorgio Ribotta, 5- 00144 Roma 

l.S.i.d/41 

Minisleco della Salute 
DGDMF 

0036295-P-15/06/2020 
I.5.Ld/2020/41 

llllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll/11 
390199569 

Alia societa ERBAGIL Sri 
Contrada Santa Lucia snc 

Guardia Sanframondi (BN) 
PEC 

erbagil@pec.it 

e 
Al Comando Carabinieri per la tutela 

della salute 
Rom a 

PEC 
srm20400@pec.carabinieri.it 

OGGETTO: Trasmissione decreto autorizzazione in deroga ex articolo 55 Regolamento (UE) n.528/2012 
- Societa ERBAGIL Sri- Prodotto biocida denominate "VIRUGERM". 

Con Ia presente si tra~mette il decreto in oggetto specificate del___:! 2 6 J U. 2020 

Si richiama l'attenzione di codesta societa su quanto disposto dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 del 
Par1amento europeo e del Consiglio, dei 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura e 
all'imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE 
e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006 e dai successivi aggiornamenti. 
Si ramrnenta, inoltre, che codesta societa ha I' obbligo di adeguare autonomamente gli stampati del prodotto 
alia vigente normativa in materia di etichettatura e sue eventuali modi fiche, ai sensi dell' articolo 5 del 
decreto del Ministero della salute del 10 febbraio 2015, recante, "Disciplina dell'iter procedimentale aifini 
dell'adozione dei prowedimenti autorizzativi da parte dell'autorita competente previsti dal Regolamento 
(UE) n. 52812012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla messa a 
disposizione sui mercato e all'uso dei biocidi". 

II Comando Carabinieri in indirizzo, nell'ambito delle attivita svolte in via amministrativa, di vigilanza e 
controllo a tutela dell'interesse nazionale, da parte degli ufficiali e marescialli NAS Carabinieri, ai sensi 
del Decreto 30 luglio 2015 del Ministero della salute, e pregato di vigilare sull'esatta applicazione del 
decreto allegato. 

Referente dell'istruttoria tecnica: 
Renato Cabella 
r.cabella-estemo@sanita.it 
Referente dell'istruttoria amministrativa: 
Cristina Gozzi 
c.gozzi@sanita.it 

IL DIRETTORE GENERALE 

~dZ 



IMPOST A DI BOLLO AS SOL T A 

DIREZIONE GENERALE DEI DIS POSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO 
FARMACEUTICO 

UFFICIO I- AFFARI GENERAL! E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERS! DAI DISPOSITIVI MEDICI 

I.S.i.d./41 
IL DIRETTORE GENERALE 

VISTO il Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
22 maggio 2012, relative alia messa a disposizione sui mercato e all 'uso dei biocidi; 

VISTO in particolare l'articolo 55, par. 1, in base a! quale un'autorita competente, in 
deroga agli articoli 17 e 19, puo permettere, per un periodo massimo di 180 giomi, Ia 
messa a disposizione sul mercato o l'uso di biocidi che non rispettano le condizioni di 
autorizzazione stabilite nel presente regolamento, per un utilizzo limitate e controllato 
e sotto Ia supervisione dell'autorita competente, qualora cio sia reso necessaria da un 
pericolo che minaccia Ia saluta pubblica, Ia salute animale o l'ambiente e che non puo 
essere combattuto con a1tri mezzi; 

VISTA la domanda di autorizzazione in deroga presentata dalla ERBAGIL Sri -
Contrada Santa Lucia sue, Guardia Sanframondi (BN) - per il prodotto biocida 
denominate "VIRUGERM" a base di "Propan-2-ol"; 

CONSIDERATO che nell'ambito delle misure per Ia prevenzione e gestione 
dell'emergenza epidemiologica da COVID-2019, ai fini della tutela della salute 
pubblica, risulta essenziale che gli operatori sanitari e i cittadini abbiano accesso ai 
disinfettanti al fine di ridurre Ia diffusione del virus; 

VISTO il documento della Commissione europea - DG Sanita del 20 marzo 2020, 
recante "Misure per aumentare la disponibilita di prodotti disinfettanti negli Stati 
membri"; 

RITENUTA la conformita della documentazione acquisita agli atti d'ufficio; 

VISTO il decreto 30 luglio 2015 del Ministero della salute, relative aile attivita svolte 
in via amministrativa, di vigilanza e controllo a tutela dell'interesse nazional~:Erajiarte 
degli ufficiali e marescialli NAS Carabinieri; l:.':;;·, ;; · · · 

f:t;E f.. . .~~ 

~·;, DECRETA 
RC/CG 

··-- ----~-
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La societa ERBAGIL Sri- Contrada Santa Lucia snc, Guardia Sanframondi (BN) - e 
autorizzata a commercializzare il prodotto biocida denominate "VIRUGERM" 
secondo le disposizioni di deroga previste dall'articolo 55, par. 1 del Regolamento 
(UE) n. 528/2012, per un periodo di tempo non superiore a 180 giomi decorrenti dalla 
data del presente decreta. 

Si all ega 1' etichetta con !a quale il prod otto sopra indicate e immesso in 
commercia. L'etichetta dovra riportare l'indicazione: "Autorizzazione in deroga ex 
art. 55.1 BPR" 

La societa ERBAGIL Sri dovra fomire a! Ministero della salute immediata 
comunicazione della cessazione della commercializzazione del citato prodotto entro 
!a data sopra indicata. 

I nuclei Carabinieri NAS so no incaricati di vigilare sull 'esatta applicazione del 
presente decreto. 

Avverso il presente atto e ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale 
Amministrativo Regionale competente entro il termine di sessanta giomi, ovvero 
ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di centoventi giorni. 

II presente decreta viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare e 
notificato in via amministrativa alla ditta interessata e l'altro e conservato agli attl di 
questa Ufficio. 

Roma, li 
12 61 U. 2020 

RC/CG 



INDICAZIONI DI PERI COLO 

VIRUGERM 

DISINFETT ANTE MANI 

Composizione: 
Alcol isopropilico 75% v/v 

Coformulanti q. b. a 100% v/v 

Pericolo 

Liquido e vapori facilmente infiammabili. Provoca grave irritazione oculare. Puo provocare 
sonnolenza o vertigini. 

CONSIGLI DI PRUDENZA 
In caso di consultazione di un medico, tenere a disposizione il contenitore o l'etichetta del prodotto. 
Tenere fuori dalla portata dei bambini. Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, 
fiamme libere o altre fonti di accensione. Non fumare. Tenere il recipiente ben chiuso. Evitare di 
respirare i vapori. Utilizzare soltanto all'aperto o in luogo ben ventilato. In caso di malessere, 
contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico. IN CASO DI CONTATTO CON GLI 
OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se e 
agevole farlo. Continuare a sciacquare. Se l'irritazione degli occhi persiste, consultare un medico. 
Conservare sotto chiave. Coilservare in luogo fresco, a! riparo dalla luce. Smaltire il 
prodotto/recipiente in conformita alia regolamentazione locale. 

Modo d'uso: versare sulle mani pulite ed asciutte una quantita di prodotto che consenta di 
strofinarle per almeno 30-60 secondi. II prodotto si utilizza senza acqua. 

PRODOTTO BIOCIDA (PTl) 
Autorizzazione in deroga ex art. 55.1 BPR 
Titolare dell'autorizzazione: 
ERBAGIL Sri- Contrada Santa Lucia snc, Guardia Sanframondi (BN) 

Confezione: I 00 mL 
·validlta: 6 mesi dalla data di produzione 



DIREZIONE GENERALE DEI DIS POSITIVI MEDICI E 
DEL SERVIZIO fARMACEUTICO 

Ufficio I - Affari generali e prodoui dr interesse sanitaria diversi dai disposilivi medici 
Viale Giorgio Ribotta, 5- 00144 Roma 

1.5.i.d/41 

-·----- -- -~-

Ministero della Salute 
DGDMF 

0030589-P-22/05/2020 
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Alia societa I talk em S.r .I. 
Viale A. Einstein, 5 

15053 Castelnuovo Scrivia (AL) 
PEC 

info@oec.italkem.it 

e 
Al Comando Carabinieri per Ia tutela 

della salute 
Roma 

PEC 
srm20400@pec.carabinieri.it 

OGGETTO: Trasmissione decreta autorizzazione in deroga ex articolo 55 Regolamento (UE) n.528!2012 
- Societa Italkem S.r.l. Prodotto biocida denominate "SANIKEM GEL". 

Con Ia presente si trasmette il decreta in oggetto specificate del----2--0 ~l~B. 2829 
Si richiama l'attenzione di codesta societil su quanta disposto dal Regolamento (CE) n. 127212008 del 
Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alia classificazione, all'etichettatura e 
all'imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 67!5481CEE e 1999!45!CE 
e che reca modi fica al regolamento (CE) n. 190712006 e dai successivi aggiomamenti. 
Si rammenta, inoltre, che codesta societil ha l'obbligo di adeguare autonomamente gli stampati del prodotto 
alia vigente normativa in materia di etichettatura e sue eventuali modifiche, ai sensi dell'articolo 5 del 
decreta 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. 52812012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alia messa a 
disposizione sui mercato e all'uso dei biocidi". 

II Comando Carabinieri in indirizzo, nell'ambito delle attivitil svelte in via amministrativa, di vigilanza e 
controllo a tutela dell'interesse nazionale, da parte degli ufficiali e marescialli NAS Carabinieri, ai sensi 
del Decreta 30 luglio 2015 del Ministero della salute, e pregato di vigilare sull' esatta applicazione del 
decreta allegata. 

IL DIRETTORE GENERALE 

7J'J&G 
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I IMPOST A DI BOLLO AS SOL T A 

DIREZIONE GENERALE DEI DIS POSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO 
FARMACEUTICO 

UFFICIO I AFFARI GENERAL! E PRODOTTI DI INTERESSE SANITAR/0 DIVERSE DAI DIS POSITIVI MEDICI 

I.S.i.d./41 
IL DIRETTORE GENERALE 

VISTO il Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
22 maggio 2012, relativo alia messa a disposizione sui mercato e all'uso dei biocidi; 
VISTO in particolare l'articolo 55, par. I, in base al quale un'autorita competente, in 
deroga agli articoli 17 e 19, puo permettere, per un periodo massimo di 180 giorni, Ia 
messa a disposizione sui mercato o I 'uso di biocidi che non rispettano le condizioni di 
autorizzazione stabilite nel presente regolamento, per un utilizzo limitato e controllato 
e sotto Ia supervisione dell'autorita competente, qualora cia sia reso necessaria da un 
pericolo che minaccia Ia saluta pubblica, Ia salute animale o l'ambiente e che non puo 
essere combattuto con altri mezzi; 
VISTA Ia domanda di autorizzazione in deroga presentata dalla societa ltalkem S.r.I. 
Viale A. Einstein, 5 15053 Castelnuovo Scrivia (AL), per il prodotto biocida 
denominato "SANIKEM GEL" a base di "Propan-2-ol"; 
CONSIDERATO che nell'ambito delle misure per Ia prevenzione e gestione 
dell'emergenza epidemiologica da COVID-2019, ai fini della tutela della salute 
pubblica, risulta essenziale che gli operatori sanitari e i cittadini abbiano accesso ai 
disinfettanti a! fine di ridurre Ia diffusione del virus; 
VISTO il documento della Commissione europea - DO Sanita del 20 marzo 2020, 
recante "Misure per aumentare Ia disponibilita di prodotti disinfettanti negli Stati 
membri"; 
RITENUT A Ia conformita della documentazione acquisita agli atti d 'ufficio; 
VIS TO il decreto 30 luglio 2015 del Ministero della salute, relativo aile atti vita svolte 
in via amministrativa, di vigilanza e controllo a tutela dell 'interesse nazionale, da parte 
degli ufficiali e marescialli NAS Carabinieri; 

DECRETA 

La societa Italkem S.r.l. Viale A. Einstein, 5 15053 Cast~via (AL)­
e autorizzata a commercializzare in Italia il prodotto biocida ct{!J'plJlihWg,<}(ANIKEM 
GEL", secondo le disposizioni di dero~a pre;iste dall'a~\i"~b!~~g~~ ~~~~- 1_ de~ 
Regolamento (UE) n. 528/2012, per un penodo d1 tempo nod\sl{P-Y!,!~t~~ '80 gwrm 
decorrenti dalla data del presente decreta. ':z..t'3" " 
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Si allega l'etichetta con Ia quale il prodotto sopra indicato e immesso in commercia. 
L'etichetta dovra riportare l'indicazione: "Autorizzazione in deroga ex art. 55.1 BPR" 

La societa Italkem S.r.l. dovra fomire al Ministero della salute immediata 
comunicazione della cessazione della commercializzazione del citato prodotto entro 
Ia data sopra indicata. 

I nuclei Carabinieri NAS sono incaricati di vigilare sull'esatta applicazione del 
presente decreto. 

Avverso il presente atto e ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunate 
Amministrativo Regionale competente entro il termine di sessanta giomi, ovvero 
ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il !ermine di centoventi giomi. 

II presente decreta viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare e 
notificato in via amministrativa alia ditta interessata e I 'altro e conservato agli atti di 
questa Ufficio. 

Roma, li 
2 0 M~G. 2020 
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SANIKEM® GEL 

DESTINAZIONE D'USO: Disinfettante mani/superfici 

COMPOSIZIONE: Alcool isopropilico 75% v/v (WCAS: 67-63-0) 

Pericolo 

INDICAZIONI Dl PERICOLO: H225 Liquido e vapore facilmente infiammabili. H319 Provoca grave irritazione 

oculare. H336 Puo provocare sonnolenza o vertigini. 

CONSIGLI Dl PRUDENZA: P101-ln caso di consultazione di un medico, tenere a disposizione il contenitore 

o l'etichetta del prodotto. P102- Tenere fuori dalla portata dei bambini. P210- Tenere lontano da fonti di 

calore, superfici calde, scintille, fiamme libere o altre fonti di accensione. Non fumare. P233 - Tenere il 

recipiente ben chi usa. P4D5- Conservare sotto chiave. P261- Evitare di respirare i vapori. P271- Utilizzare 

soltanto all'aperto o in luogo ben ventilate. P280 Proteggere gli occhi/il visa. P312 - In caso di malessere, 

contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico. P305+P351+P338 -IN CASO Dl CONTATTO CON GLI OCCHI: 

sciacquare accuratamente per parecchi min uti. Toglie.re .le eventuali lenti a contatto se e agevole fa rio. 

Continuare a sciacquare. P337+P313 - Se l'irritazione degli occhi persiste, consultare un medico. P501 -

Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alia regolamentazione locale. 

ISTRUZIONI PER l'USO: Prodotto pronto all' usa. Applicare sulle mani o sulle superfici senza risciacquo. 

METODO Dl CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco e asciutto, temperatura ideale 2+30"C). 

SMALTIMENTO: Rifiuti non pericolosi. Smaltire secondo le normative locali, facendo riferimento ai livelli di 

dora attivo, cloruri, COD e BOD. Non gettare i contenitori in polietilene nell'ambiente dopa l'uso. Leggere 

I' etichetta prima dell'uso. 

PRODOTTO BIOCIDA (PT1/PT2) 
Autorizzazione in deroga ex art. 55.1 BPR 
Titolare dell'autorizzazione 
ltalkem S.r.l. Viale A. Einstein, 5 15053 Castelnuovo Scrivia (AL) Italy 

CONTENUTO NETTO: 0,5l1L SL 

Validita: 6 mesi dalla data di produzione 

ltalkem S.r.l. Viale A. Einstein, 5 15053 Castelnuovo Scrivia (Al) Italy 

Tel. (+39) 0131823851- info@italkem.it- www.italkem.it- P.IVA e C.F. 02104280066 


