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PRODOTTI CHE NON SIANO
ALIMENTI FARMACI O
DISPOSITIVI MEDICI
Come funziona in Italia

A.Fonda ,
UFFICIO IV Direzione Prevenzione Sanitaria



Cennl Normativi

s Recepimento della direttiva
2001/95/CEE

s In Italia prima decreto legislativo n
172/2004, oggi Codice del Consumo
decreto legislativo del 6 settembre
2005 n 206



Come Funziona

focal-point e il Ministero dello Sviluppo
Economico, la Direzione Tutela del
Consumatori, che invia al Ministero
della Salute, DGPREV Ufficio IV, tutte
le notifiche pubblicate sul sito europeo
(http://ec.europa.eu/consumers/dyna
/rapex/rapex_archives_en.cfm )

che riguardano le problematiche
sanitarie



Quall pratiche affidate al
Ministero Salute

s Articoli con rischi connessi alla
presenza di sostanze chimiche, a
lesioni dirette a determinati organi
quali la vista, o [‘udito, a
problematiche microbiologiche .




AzZIonl
Sistema discendente

= Attivazione NAS per ricerca
articolo notificato

s Sequestro, analisi di conferma

= Provvedimentli (sanzioni, deferimento
A.G.)

» Reazione alla notifica inviata alla
commissione UE



Sistema Ascendente

Qualsiasi segnalazione di prodotti
pericolosi giunga ai NAS, da ASL o da
cittadini , questa ci viene rapidamente
girata e il sistema si attiva

Valutazione del rischio, sequestro
cautelativo, analisi presso I'ISS, che
porta, quando si conferma il rischio,
alla notifica prodotta dall‘Italia nel
sistema RAPEX.



JTutte le iInformazioni sul wep

s WWW. ministerodellasalute.it sulla destra
finestra intitolata TEMI.

s Cliccando |la voce "Sicurezza Chimica” si
accede alla pagina in cui nel riguadro
“Strumenti e servizi” si trovano le voci
“"RAPEX"” e “"Prodotti pericolosi in Italia”



http://www.ministerodellasalute.it/

JTutte le iInformazioni sul wep

s [| primo link "RAPEX™ apre il
collegamento ad una pagina in cui si
possono ottenere tutte le informazioni
sul Sistema di Allerta Rapida Europeo, e
la stessa pagina permette |'accesso
all’elenco delle notifiche europee.



JTutte le iInformazioni sul wep

Cliccando invece la voce “Prodotti pericolosi in
Italia”

e possibile trovare tutte le informazioni relative
al prodotti che sono stati sequestrati e/o
richiamati, in Italia.

Sotto la voce “Allarmi consumatori” si trovano i
prodotti riscontrati per la prima volta in Italia.

Sotto la voce "Reazioni alle notifiche” si trovano
invece i provvedimenti di restrizione relativi ai
prodotti gia evidenziati in altri paesi europei e
rinvenuti sul mercato italiano.



| Dati

Le notifiche (ex artic 12) prodotte
dall’Italia dal 2006 ad oggi

anno 2006 : 6/892 (0,7%)

Anno 2007 : 43/1363 (3%)

Anno 2008 : 38/1557 (2,4%)

Anno 2009(a fine ottobre) :31/1402



ALCUNITCASI




Termos con amianto
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Seguestro
giocattoli BINDEEZ

= notifica 1171/07 dalla Francia, Italia e
Germania.

s Giocattolo provenienza cinese importato
da una ditta leader del settore in Italia

s Perline con presenza di 1-4 butandiolo
precursore dell’acido gamma idrossibutirrico
(GHB) in grado di determinare, per
ingestione, depressione respiratoria, coma...

s In Italia si e evitata la diffusione del
giocattolo, immediato il sequestro, non c’e
stato alcun incidente



Torcla con amianto







Dinosauri con creosoto

[E ISTITUTO DI RICERCHE E COLLAUDI




Prevalenza rischio chimico :
utile come indicatore 1l cattivo odore

s Benzene, toluene nelle colle per bici
Nei giocattoli

= Olii di Creosoto e policiclici aromatici
nelle gomme (ipotesi da riciclo
industriale ?7?)

s Acetofenone irritante
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Piombo nella vernice




Dentifrici con anticongelante

= DENTIFRICI CON DEG DIETILENGLICOLE
(fino al 9% ) 14 notifiche -8 dalla Spagna-
1 per Pseudomonas e Klebsiella



Mattel —\Vernici al pjombo




Mattel Magneti
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DECISIONE DELLA COMMISSIONE
del 21 aprile 2008

Impone agli Stati membri di assicurare
che I giocattoli magnetici
commercializzati rechino
un’avvertenza riguardante 1 rischi che
pongono per la salute e la sicurezza



«Avvertenza! Questo oggetto contiene

magneti o componenti magnetici. Un
magnete che si attacca a un altro
magnete 0 a un oggetto metallico
all’interno del corpo umano puo
provocare lesioni gravi o mortali.

= |n caso di ingestione o inalazione di
magnetl, richiedere iImmediatamente
assistenza medica.



ANNO 2009
I'DIMETILEUMARATO (DME)

= Nel mese di marzo 2009, 61 casi pari
al 16% del tot delle notifiche hanno
riguardato la presenza di DMF in
articoli di libero consumo: calzature,
accessori per abbigliamento mobilio,
accompagnati da bustine anti
umidita o anti muffa



ANNO 2009
I'DIMETILEUMARATO (DME)

s [ale biocida non autorizzato in
Europa, usato neil paesi monsonici, Si
e reso responsabile di gravi
dermatiti.

= Aggiunto al biossido di silicio (silica
gel) o ad altri composti adsorbenti
(bentonite) con funzione di antimuffa
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ANNO 2009
I'DIMETILEUMARATO (DME)

s LTtalia (Ministero Lavoro Settore Salute)
Si € mossa immediatamente, ancor prima
della pubblicazione della Decisione CE n. C
(2009) 1723 del 17 Marzo 2009

s Specifiche circolari hanno imposto |‘analisi
del contenuto delle bustine in Laboratori
accreditati; I'informazione a tutte le
Associazioni di categoria interessate
(Confindustria Confcommercio..) e ad
Assessorati Sanita



ANNO 2009
I'DIMETILEUMARATO (DME)

s Laddove l'importatore non era
iImmediatamente identificabile
oppure non in grado di far effettuare
le analisi, queste sono state eseguite
dall’Istituto Superiore di Sanita e, in
attesa dei risultati, tutti gli articoli
sono stati assoggettati a sequestro
cautelativo



ANNO 2009
I'DIMETILEUMARATO (DME)

= Nel periodo febbraio-giugno i
sequestri cautelativi, di merce gia nel
circuito distributivo, hanno superato
il milione di articoli, il peso delle sole
bustine sequestrate ha superato gli
830 kg .



Ragazzo che soffia bolle di sapone

Edouard Manet, 1867



http://it.wikipedia.org/wiki/File:Edouard_Manet_084.jpg
http://it.wikipedia.org/wiki/%C3%89douard_Manet
http://it.wikipedia.org/wiki/1867

SEQUESTRO A TARANTO

= Dalla Cina, I"analisi microbiologica non
effettuata dall'importatore malgrado Ia
Certificazione CE, eseguita presso
I"'ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA

Riscontrati valori di microrganismi molto
elevati, comparabili a quelli rilevati in
acque alto-medio contaminate.



SEQUESTRO A TARANTO

Come prevalente e stata rilevata la specie
Pasteurella Multocida associata alla
presenza di bestiame e di animali
selvatici, responsabile di zoonosi, tra cui
endocarditi, infezioni sistemiche, e del
tratto urinario, e infezioni di ferite a
rapida manifestazione.

Disposizione generale del Ministero Salute



D.L.gs. 25 gennaio 1992, n. 73

Attuazione della direttiva 87/357/CEE

relativa ai prodotti che, avendo un aspetto
diverso da

guello che sono Iin realta, compromettono
|a salute o la sicurezza dei consumatori.




