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OGGETTO: trasmissione decreto di estensione dell’officina di produzione EURO COSMETIC S.r.l,
p. iva e c.f. 01949590069, con sede legale e stabilimento in Via Dei Dossi, 16 cap. 25030 Trenzano (BS).

Si trasmette in allegato il Decreto Dirigenziale PMC n. 24/2020 relativo alla pratica specificata in

oggetto.

Responsabile dell’istruttoria tecnica:
Dott.ssa Raffaella Perrone
r.perrone@sanita. it
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Responsabili dell’istruttoria amministrativa:
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Imposta di bollo assolta

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI DEL E SERVIZIO FARMACEUTICO
UFF. 1 - DGDMF — Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici

IL DIRETTORE GENERALE
Decreto PMC n 24/2020
Off . 1.5.1.¢.5/295

VISTO I’art.189, comma 3, del T.U. delle L.L.S.S. approvato con R.D. n.1265 del 27 luglio 1934;
VISTO il Decreto del Presidente della Repubblica del 6 ottobre 1998 n.392 “Regolamento recante
norme per la semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione ed all’immissione
in commercio dei presidi medico-chirurgici”;

VISTO il Decreto Legislativo 30 marzo 2001, n.165 e le successive modifiche ed integrazioni;
VISTO il Decreto Dirigenziale del 15 febbraio 2006 recante la “Specificazione dei contenuti della
domanda di autorizzazione alla produzione di presidi medico chirurgici”;

VISTA [autorizzazione alla produzione di presidi medico chirurgici rilasciata alla Societa EURO
COSMETIC S.r.l., p.iva e c.f. 01949590069, con sede legale e stabilimento in via dei Dossi, 16 cap.
25030 Trenzano (BS), con decreto PMC n. 7/2011/01£.295 del 04.02.2011;

VISTA P’istanza presentata dalla EURO COSMETIC S.r.l in data acquisita al protocollo 40098 del
30.06.2020, con la quale ¢ stata chiesta I’estensione dell’autorizzazione a produrre per la citata
officina di produzione; _

VALUTATA la documentazione allegata all’istanza;

VISTO il verbale di visita ispettiva eseguita presso la predetta officina da parte del Comando
Carabinieri per la Tutela della Salute — NAS di Brescia, trasmesso con nota prot. 16967/2-1 P del
26.08.2020;

RITENUTA la conformita della documentazione pervenuta alla normativa vigente in materia di
produzione di presidi medico chirurgici;

VISTI gli atti d’ufficio relativi alle autorizzazioni in precedenza rilasciate alla Ditta sopra citata;

DECRETA

La Societa EURO COSMETIC S.r.l., p.iva e c.f. 01949590069, con sede legale e stabilimento in via
dei Dossi, 16 cap. 25030 Trenzano (BS), direttore tecnico Dott.ssa Cinzia Benigni, & autorizzata
all’estensione della produzione di presidi medico chirurgici, risultando la produzione
complessivamente consentita come di seguito:

TIPOLOGIA:
1) DISINFETTANTI E SOSTANZE POSTE IN COMMERCIO COME GERMICIDE E
BATTERICIDE
a) Ad uso umano
forme fisiche
1) Liquidi
1.1) Liquidi puri e soluzioni;
1.2) Sospensioni;




1.3) Emulsioni;

1.4) Concentrati;

1.6) Liquidi da nebulizzare/spray, sospensioni;

1.7) Liquidi da nebulizzare/spray, sospensioni, con erogazione
meccanica (trigger);

1.8) Liquidi da nebulizzare/spray, emulsioni;

2) Semisolidi
2.3) Geli.

1) DISINFETTANTI E SOSTANZE POSTE IN COMMERCIO COME GERMICIDE E
BATTERICIDE
a) Ad uso ambientale
forme fisiche
1) Liquidi
1.1) Liquidi puri e soluzioni;
1.2) Sospensioni;
1.3) Emulsioni;
1.4) Concentrati;
1.6) Liquidi da nebulizzare/spray, sospensioni;
1.7) Liquidi da nebulizzare/spray, sospensioni, con erogazione
meccanica (trigger);
1.8) Liquidi da nebulizzare/spray, emulsioni.

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

Il presente decreto, viene redatto in duplice originale di cui uno conservato agli atti di questa
Amministrazione ed uno notificato alla Societa titolare dell’autorizzazione.

Roma, f’z 1 SEY.2020
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