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OGGETTO: Etilometro a Fiala Monouso

A seguito di segnalazioni e richieste di chiarimento pervenute da pit parti, questo Ufficio, sentito il
parere della Direzione Generale del Farmaco e dei dispositivi medici e dell’Istituto Superiore di
Sanita, precisa quanto segue:

1) per il prodotto in oggetto occorre riferirsi alla MEDDEV 2.14/1 rev. 1 “In vitro diagnostic
medical devices: borderline issues” che al punto 11 riporta: “Devices to be used in law
enforcement — Devices intended to be used only in the course of law enforcement or other non-
medical purposes, for example paternity tests or tests for detecting drugs of abuse/alcohol, are not
IVD'’s. It however, the in vitro examination of human specimens with a medical purpose is one of
the intended uses product, the IVD Directive will apply.”

Ne consegue che se il fabbricante destina il prodotto ad una diagnosi in vitro per scopo
medicale, tale prodotto deve essere marcato CE ai sensi della Direttiva 98/79/CE recepita con
Decreto Legislativo 8 settembre 2000, n. 332. In questo caso il fabbricante dovra seguire procedure
di marcatura CE a seconda che il dispositivo sia per uso professionale o per uso autodiagnostico.

Se il fabbricante di etilometro non ha ad esso attribuito una destinazione d’uso con scopo
medicale, ad esempio nel caso del controllo o I’autocontrollo del tasso alcolemico ai soli fini di
verificarne la compatibilita con le norme che fissano limiti per la guida di automezzi, tale prodotto
non rientra nell’ambito d’applicazione della direttiva 98/79/CE, quindi non & IVD e non deve essere
marcato CE in linea con I’orientamento europeo che si evince dalla MEDDEV sopra citata.




[image: image3.png]2) L’etilometro a fiala-monouso si configura essere un oggetto la cui funzione principale & quella di
dare evidenza colorimetrica della presenza di alcool nell’aria espirata dal soggetto che lo utilizza.
Poiché I’evidenza colorimetrica & conseguenza di una reazione chimica, la funzione dell’oggetto &
determinata principalmente dalla composizione chimica piuttosto che dalla forma dell’oggetto
stesso. Ne consegue che D'etilometro a fiala monouso si conﬁgura essere un preparato in un
contenitore e in quanto tale deve soddisfare le disposizioni - in termini di classificazione,
etichettatura ed imballaggio - di cui alla Direttiva 1999/45/CE del Parlamento Europeo e del
Consiglio recepita nella normativa nazionale con Decreto Legislativo 14 marzo 2003, n. 65.

Si ricorda che ¢ fatto obbligo di rispettare le eventuali limitazioni d’uso derivanti dalla Direttiva
76/769/CEE del Consiglio e incorporate nell’allegato XVII del Regolamento REACH. In
particolare, le sostanze classificate come:

- «cancerogene della categoria 1 o della categoria 2», oppure

- «mutagene della categoria 1 o della categoria 2», oppure

- «tossiche per la riproduzione della categoria 1 o della categoria 2» sono soggette alle seguenti
limitazioni:

1. non si possono _ammettere nelle sostanze e nei pleparau immessi sul mercato e destinati alla
vendita al pubb ico in concentrazione singola uguale o superiore:

- a quella pertinente fissata nell’allegato I della direttiva 67/548/CEE,

- a quella pertinente fissata dalla direttiva 1999/45/CE

2. fatta salva I’applicazione di altre disposizioni comunitarie relative alla classificazione,
all’imballaggio e all’etichettatura di sostanze e preparati pericolosi, 1'imballaggio di tali sostanze e
preparati deve recare in maniera leggibile ed indelebile la seguente dicitura: «Unicamente ad uso di
utilizzatori professionali».

Inoltre si precisa che ¢ fatto obbligo di rispettare le ulteriori disposizioni del Regolamento del
Parlamento europeo e del Consiglio 1907/2006 (denominato regolamento REACH).

Qualora il preparato contenuto nella fiala ¢ classificato pencoloso ai sensi del Decreto Legislativo
14 marzo 2003, n. 65 ed ¢ destinato ad uso professionale, si ricorda 1’obbligatorieta della fornitura
all’utilizzatore professionale della scheda informativa in materia di sicurezza.

E’ altresi fatto obbligo al produttore e al distributore del preparato, presente nella fiala contenitrice,
qualora classificato pericoloso, ai sensi del Decreto Legislativo 14 marzo 2003, n. 65, di inviare
specifiche informazioni all’Archivio Preparati Pencolosn dell’istituto Superiore di Sanita (art. 15
D.Lgs 14 marzo 2003, n.65).

11 dirigente Ufficio IV
Dott. Salv: Squarcione

Documento a cura di: Dott.ssa Luigia Scimonelli
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OGGETTO: Prodotto Alcoltest

Sulla base di quanto pervenuto dall’lstituto Superiore di Sanitd, con nota del 11 ottobre 2007, si
indica che 1l Prodotio 1 0ggeNo si conmgura essere un disposivo diagnostico 1n vitro ricadendo
nell’ambito delia Direttiva 98/79/CE, recepia con D.Lgs. del 8 serembre 2000, n. 332 ed in
particolare ai sensi dell’art 1 punto &. 1 diagnostici in vitro contenenti gostanze chimiche, ai fine
della classificazione ed etichetiatura, ricadono nell’ambito della Direttiva 99/45/CE, recepita con
D.Lgs del 14 marzo 2003, n. 65. Al prodotto, pertanto, si applicano tutti i crireri richiamati da
questa normativa e dai criteri correlati.

\Penamo & indispensabile che il responsabile dell'immissione sul mercato apponga sulle confezioni
la correna classificazione ¢d etichetiatura dei prodotto nonché tutte le informazioni sull’utilizzo
richieste dal D.Lgs del 8 settembre 2000, n. 332.
Considerate le dimensioni ridotte |'eticherta, pud essere applicata sul confezionamento secondaric
(scatola contenitrice), inoltre si dovranno predisporre le schede di sicurezza (trattandosi di un
prodotto per uso professionale) ¢ dovra essere effetruata la registrazione all’archivio preparati
pericolosi dell’ISS ai sensi dell’art. 15 del D.Lgs 65/2003.

Poiché il prodotto contiene cromo dovra essere evidenziaio che ['uso ¢ la vendita & soltanto per

usilizzatori professionall e dovranno essere ritirate dal commercio le eventuali confezioni present
el crowito di vendiia al pubblico 0 messa & disposizione al pubblico.

Ouesto Ministero promuoverd, nell’ambito della vigilanka. un piano di verifica sia daila
destinazione comumerciale dei prodotti in questione che la correrta etichettanura degli stessi.

IL DIRETTORE GENERALE
(Dort.ssa Francesca Fratello)
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Documento & cura 6i: Dottssa Luigia Seimonelli
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Spett.le Alcooltest — Marketing Italia
Via J.F. Kennedy, 8
06083 Bastia Umbra (PG)

OGGETTO: Prodotto Alcoltest

Sulla base di quanto pervenuto dall’Istituto Superiore di Sanit, con nota del 11 ottobre 2007, si
indica che il prodotto in oggetto si configura essere un dispositivo diagnostico in vitro ricadendo
nell’ambito della Direttiva 98/79/CE, recepita con D.Lgs. del 8 settembre 2000, n. 332 ed in
particolare ai sensi dell’art 1 punto b. I diagnostici in vitro contenenti sostanze chimiche, ai fine
della classificazione ed etichettatura, ricadono nell’ambito della Direttiva 99/45/CE, recepita con
D.Lgs del 14 marzo 2003, n. 65. Al prodotto, pertanto, si applicano tutti i criteri richiamati da
questa normativa e dai criteri correlati.

Pertanto ¢ indispensabile che il responsabile dell’immissione sul mercato apponga sulle confezioni
la corretta classificazione ed etichettatura del prodotto nonché tutte le informazioni sull’utilizzo
richieste dal D.Lgs del 8 settembre 2000, n. 332.

Considerate le dimensioni ridotte ’etichetta puo essere applicata sul confezionamento secondario
(scatola contenitrice), inoltre si dovranno predisporre le schede di sicurezza (trattandosi di un
prodotto per uso professionale) e dovra essere effettuata la registrazione all’archivio preparati
pericolosi dell’ISS ai sensi dell’art. 15 del D.Lgs 65/2003.

Questo Ministero promuoverd, nell’ambito della vigilanza, un piano di verifica sia dalla
destinazione commerciale dei prodotti in questione che la corretta etichettatura degli stessi.

IL DIRETTORE GENERALE
(Dott.ssa Francesca Fratello)

11 Dirigente dgil’Ufficio IV
(Dott.Salvaj Squarcione)

Documento a cura di: Dott.ssa Luigia Scimonelli
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Giro di vite sull’alcol (per due mesi)

Asino chi... heve

proporzionate alla quantita di alcol
trovata in corpo al conducente;
fermo auto fino a tre mesi; condanne
al carcere o in alternativa ai lavori
socialmente utili. Pressati dal’emergenza
«ubriachi alla guida» e dal crescente numero
d'incidenti causati da conducenti in stato
d’ebbrezza, in extremis a inizio agosto
@& arrivato I'atteso decreto legge sulla
sicurezza stradale. Fra nuove fasce pr
i limiti di velocita, le norme per i neoyatentati
e I'obbligo di segnalazione degli appsarecchi
autovelox in servizio (vedere il «<Coniere
degli automobilisti» a pag.198),
i provvedimenti presi contro I'abuso i alcol
al volante sono di sicuro i pil pesanti
e innovativi, anche se varranno solo fir.o
allinizio di ottobre, quando il decreto
sara fatto decadere e verra presentato
un nuovo testo, che dovrebbe tenere conto
anche dei risultati conseguiti quest’estate.

N uove e pesanti sanzioni, adesso

UNA SPECIE DI LOTTERIA

D’ora in poi farsi trovare positivi

a un controllo significa passare seri guai.
Per non fare di ogni bevitore un alcolista,
pero, sono state istituiti tre «gradi

di intensita della violazione» ai quali
corrispondono altrettanti tipi di punizione.
Eccoli: chi all’alcolimetro fa segnare

piu di 0,5, ma non pit di 0,8 g/l viene
punito con una multa da 500 a 2000 euro,
rischia I'arresto fino aun mese e la
sospensione della patente da tre a sei mesi;
chi all’'esame produce un risultato che va
da 0,81 a 1,5 g/l paga un’ammenda da 800
a 3200 euro, & punibile con l'arresto fino

a tre mesi e la sospensione della patente
da sei a 12 mesi. Infine, per i soggetti
trovati con piu di 1,5 g/l di alcol nel
sangue, & prevista una sanzione da 1500

a 6000 euro, I'aresto fino a sei mesi,
I'obbligo di svolgere un’attivita socialmente
utile e la sospensione del permesso

di guida da uno a due anni. In ciascuno

dei casi in cui & prevista, in alternativa

alla pena detentiva c'e lo svolgimento

di un’attivita a titolo gratuito e continuativo
in una struttura sanitaria traumatologica
appartenente alla pubblica amministrazione.
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PALLONCINO BLU
La fiala CEC 1 (sotto,

il test) non contiene.
bicromato di potassio,
difficile da smaltire.
Per questo & preferita
da alcune divisioni
della Stradale

per il pre-screening:
se il risultato & positivo,
si passa poi all'esame
deif'alcolimetro.
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