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Si fa riferimento all’indagine di verifica della congruita microbiologica dei giocattoli
contenenti acqua, importati da Paesi Extra UE, disposta dallo Scrivente con nota DGPREV 34262 del
28/07/2009 (allegata) per tutti i casi in cui I’importatore non fosse in possesso di idonea valutazione
microbiologica.

L’indagine ha previsto I’invio all’Istituto Superiore di Sanita di campioni per la verifica della
pericolosita, I’ISS ha eseguito prove analitiche atte a determinare la concentrazione della componente
microbica con la successiva caratterizzazione biochimica di alcuni dei microrganismi rilevati.

Nel giocattolo Bolle di sapone “FLUID BALLS” cod. a barre 8014966323068, come riportato
nell’esito ISS prot. 19606 del 04/05/2010:

. 11 liquido che costituisce il campione supera i valori limite consigliati dal Draft Notified
Body Protocol ~Microbiological Safety of Toys per la carica microbica (batteri mesofili aerobi);

. il campione ¢ risultato positivo per lo Pseudomonas spp (P. fluorescens):

® & inoltre risultato positivo per il parametro batteri Gram negativi (indice di possibile
presenza di batteri di origine enterica).

Da quanto sopra riportato la soluzione acquosa costituente il prodotto pud potenzialmente
rappresentare un pericolo, se ingerita o anche per contatto su cute o mucose lese. dal punto di vista
microbiologico. quindi il giocattolo pud costituire una fonte di rischio, soprattutto in relazione all’uso
da parte di minori.

In considerazione delle prove eseguite dal competente Istituto Superiore di Sanita e dei suddetti
esiti, si ritiene che gli articoli in oggetto possano compromettere la salute e/o la sicurezza dei
consumatori e come tali non possano essere commercializzati, pertanto devono essere interamente
ritirati dal mercato e richiamati dal consumatore.

Si dispone quindi che la ditta importatrice, in collaborazione con la/e ditte distributrici, ai sensi
dell’articolo 107 del decreto legislativo n 206/2005 detto “Codice del Consumo™, per gli articoli
ancora presenti nella rete commerciale ne completi il ritiro, per quelli gia acquistati dai consumatori,
mediante idonea cartellonistica, sistemi rintraccio dei clienti (fidelity card) o altri metodi ritenuti
efficaci, avvisi gli stessi del rischio connesso a tali articoli provvedendo al richiamo; ne seguira il
relativo sequestro in locali concordati con i competenti NAS .

Fatto salve specifiche disposizioni da parte della competente Autorita Giudiziaria, gli articoli
suddetti, a conclusione delle procedure di ritiro/richiamo, sotto il controllo del competente Comando
Carabinieri per la Sanita, andranno smaltiti come rifiuti a spese della ditta, come disposto dallo stesso
articolo 107 del decreto legislativo n 206/2005.
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OGGETTO: Segnalazione prodotti pericolosi per la salute dei consumatori:
Giocattolo bolle di sapone denominato “FLUIDBALLS”

In riferimento alla richiesta del NAS di Alessandria inerente al rischio sanitario del
componente liquido del giocattolo in oggetto, si fa presente quanto segue.

| campioni pervenuti a questo Istituto sono costituiti da quattro aliquote contenenti
ciascuna tre confezioni di giocattolo bolle di sapone denominate "FLUIDBALLS” chiuse in
buste di plastica trasparenti, sigillate con i bolli dei NAS e riportanti il cartellino con gli
estremi del prelievo (NAS di Alessandria verbale n. A/52). -

| campioni si presentano costituiti da un contenitore in materiale plastico rigido di
forma cilindrica (capacita di 60 cc), contenente all'interno un liquido .

Su ogni contenitore & presente una etichetta su cui sono riportate diverse diciture:
“Bolle di Sapone con bastoncino — crea bolle si sapone — FLUID BALLS — Globo -
Importato e distribuito da: Globo S.p.A. 37031 lllasi (VR) Italy — Via Dante Alighieri, 56 -
www.globo.it - made in China — n. cod. a barre 8014966323068”. Sono presenti i simboli
grafici del marchio CE, del divieto ai bambini da 0/3 anni, “3+", e il simbolo dell'lstituto
Analitico Tuscanese Sicurezza dei Giocattoli IAT. (vedi allegato )
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Per quanto riguarda I'etichettatura , il D. Lgs. n. 313 del 27.09.1991 all'Art. 5 prevede
quanto segue: " Indicazioni sui giocattoli :

- Sul giocattolo o sul suo imballaggio, in maniera visibile, leggibile e indelebile,
devono essere apposti il marchio CE, il nome e/o la ragione sociale e/o il marchio, nonché
lindirizzo del fabbricante o del suo mandatario o del responsabile dellimmissione sul
mercato della Comunita europea, anche in forma abbreviata purché consenta una
identificazione semplice e agevole, nonché le avvertenze e le precauzioni da usare
secondo il dettato dell'allegato V.

- Nel caso di giocattoli di piccole dimensioni o composti da elementi di piccole
dimensioni, le indicazioni di cui al comma 1 possono essere apposte su un'etichetta o su
un foglio informativo allegato al giocattolo. Qualora le indicazioni di cui ai commi
precedenti non siano apposte sul giocattolo occorre richiamare |'attenzione del
consumatore sull'utilita di conservarle.

- Il foglio informativo, le avvertenze e le precauzioni debbono essere redatte in lingua
italiana."

Si rileva che tutte le avvertenze presenti a corredo del giocattolo sono riportate sia in
lingua italiana che in altre lingue straniere.

E’ stata effettuata inoltre la verifica di conformita secondo quanto disposto dal Decreto
n. 313 del 27.09.91 e quanto riportato dal verbale del NAS di Alessandria n. A/52e a tale
scopo sono state eseguite analisi microbiologiche.

E’ stata esaminata la soluzione acquosa del campione denominato dall'lSS come A/52;
in particolare sul liquido contenuto nel giocattolo sono state eseguite analisi
microbiologiche.

- funghi e lieviti (P-D agar a 25°C per 72 - 96 h)

- Pseudomonas spp. (CN Agar a 32°C per 48 h)

- Staphylococcus aureus (B & P Agar a 32°C per 48 h)

- Batteri Gram negativi (Mac Conkey agar a 32°C per 48 h)
- Candida albicans (Biggy agar25°C per 48 - 72 h)

| risultati specifici ottenuti sono riportati di seguito nelle tabelle.

Tabella 52a. Risultati delle analisi microbiologiche del campione A/52

Identificazione  Mesofili Funghie Staph. Pseudomon Candida Batteri Gram

campione a 32°c lieviti aureus as spp albicans
ufc/ml ufc/ml P-A/10 P-A/10 ml P-A/10 ml P-A/10 ml
ml
A/52 6,0 x10* A A P ) A (P )
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Tabella 52b. Identificazione dei ceppi isolati dal liquido del campione A/52.

Campione Identificazione

AIS2 Pseudomonas aeruginosa

Nel campione non sono stati rilevati funghi e lieviti, né Staphylococcus aureus e
Candida albicans. Tuttavia, sulla base dei valori limite consigliati dal “Draft Notified Body
Protocol - Microbiological Safety of Toys (NB_Toys/2009/009)", il liquido che costituisce il
campione A/51 supera i valori consigliati per la presenza_ di_cariche microbiche (batteri
mesofili aerobi Ufc 102/ml di Tiguido). Inoltre, il campione ¢ risultato positivo anche per il
parametro Pseudomonas spp,. come confermato anche dall’esame biochimico di
identificazione delle colonie isolate tra i batteri mesofili (P. aeruginosa), cosi come un
risultato positivo & stato rilevato per il parametro batteri _gram _negativi, che possono

potenzialmente rappresentare un segnale di presenza di batterl di origine enterica.

m—

Da quanto sopra riportato risulta che, dai controlli di natura mucrobao‘!oglca effettuati
sul campione in esame, la soluzione acquosa costituente il prodotto puo potenz:almente
rappresentare un perlcolo se » ingerita 0 anche per contatto su CUte o mucose lese.

Infatti, oltre alle concentrazioni microbiche riscontrate, superlorl ai valori consigliati
per quanto riguarda i batteri mesofili, la presenza mlcrobnca € si riconducibile a specie
ambientali, che, contemporaneamente, sono anche potenziali responsabili di malattie
nell’'uomo.

Si ritiene quindi che, dal punto di vista microbiologico, il giocattolo possa costituire
una fonte di rischio, soprattutto in relazione all'uso da parte di minori.

Si fa presente che, ai sensi degli Art. 107 e 108 del D.L.vo n. 206/2005 e successivi
aggiornamenti, & stata data comunicazione alla Ditta per garantire la possibilita di
contraddittorio e a tal fine & stata mantenute un’ aliquota integra di campione.

Si rimane a disposizione per ogni ulteriore approfondimento.

Il Direttore del Dipartimento
Ambiente e Connessa Prevenzione Primaria
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