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Etichettatura prodotti disinfettanti.

ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI

ALLE UNIONI REGIONALI

L’emergenza sanitaria innescata nel paese dalla diffusione del Covid-19 ha determinato una aumento particolarmente significativo delle vendite di prodotti disinfettanti e di prodotti ad azione igienizzante. 

A tale riguardo, molte farmacie stanno provvedendo a soddisfare l’impennata delle richieste di acquisto dei cittadini anche con l’allestimento in farmacia di tali prodotti, seguendo le indicazioni presenti nella Farmacopea. 

In proposito, si ritiene utile trasmettere la Circolare del 20 febbraio 2019 del Ministero della Salute – Direzione Generale dei Dispositivi Medici e del Servizio Farmaceutico, in materia di etichettatura dei prodotti disinfettanti (allegato n.1).

La Circolare, preliminarmente, chiarisce che i biocidi ai sensi dell’art. 3 del Regolamento (UE) n. 528/2012 sono sostanze che distruggono gli organismi nocivi o comunque li rendono innocui mediante processi chimici/biologici, con esclusione dell’azione meccanica o fisica, mentre i detergenti ai sensi dell’art. 2.1 del Regolamento (CE) n. 648/2004, sono prodotti composti da sostanze chimiche che agiscono meccanicamente o fisicamente per la rimozione di “depositi indesiderati” (sporco), esercitano una mera azione meccanica sugli organismi nocivi rimuovendoli fisicamente dalla superficie trattata e, nell’ambito di tale funzione, possono anche esplicare un’azione igienizzante. 

Tuttavia, avverte la Circolare, attribuire ai prodotti detergenti specifici effetti, ancorchè attraverso azione meccanica, nei confronti di germi e batteri, potrebbe creare nel consumatore una falsa aspettativa nei confronti di tali  prodotti. 

Conseguentemente, la Circolare evidenzia che tutti i prodotti che vantano in etichetta un’azione di disinfezione sono classificabili come prodotti biocidi e sono posti in commercio solo dopo aver avuto una specifica autorizzazione del Ministero della Salute o della Commissione Europea. Anche i prodotti che riportano l’indicazione “sanitizzante/sanificante” si considerano rientranti nella definizione di prodotti biocidi e pertanto sono sottoposti al relativo regime autorizzativo.
I prodotti biocidi sopra descritti, commercializzati in Italia, devono obbligatoriamente riportare in etichetta le diciture:

Prodotto Biocida

Autorizzazione del Ministero della Salute  o  Autorizzazione UE n. /../.. AUT 

(ai sensi del Reg. UE n. 528/2012)

Oppure 

Presidio Medico Chirurgico  Registrazione n…………..del Ministero della Salute

La presenza del numero di registrazione o di autorizzazione rilasciato dal Ministero della Salute o dalla Commissione Europea assicura che i biocidi sono stati sottoposti, prima dell’immissione in commercio, ad un controllo che ne valuta la sicurezza per il consumatore  e per l’ambiente nonché l’efficacia nelle condizioni di uso indicate ed autorizzate.

La Circolare chiarisce, infine, che i prodotti che riportano in etichetta diciture, segni, pittogrammi, marchi e immagini che di fatto riconducono a qualsiasi tipo  di attività igienizzante o di rimozione di germi e batteri senza l’indicazione della specifica autorizzazione di cui sopra, non sono da considerarsi come prodotti con proprietà disnfettanti/biocidi, bensì come prodotti detergenti ed in quanto tali immessi in commercio come prodotti di libera vendita.





Con l’occasione, si trasmette anche una recentissima nota dell’Istituto Superiore di Sanità (allegato n.2)  con la quale dopo aver  ricordato alla popolazione che il lavaggio delle mani con acqua e sapone, se correttamente eseguito, garantisce una perfetta igiene anche nei confronti del virus, segnala che i prodotti per l’igiene delle mani a base idroalcolica  possono essere preparati anche dalle farmacie come prodotti galenici provvisti di apposita etichetta.

Cordiali saluti.

   IL SEGRETARIO



       IL PRESIDENTE

Dott.   Roberto TOBIA



     Dott. Marco COSSOLO

All. n. 2

Questa circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali.
	Notizie, informazioni, aggiornamenti sul mondo della farmacia ogni giorno su                                                                            la web TV di Federfarma
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