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OGGETTO: Famiglia biocida: Lysoform Zero Calcare 

                     Trasmissione decreto di proroga dell’autorizzazione n. IT/2017/00434/MRP 

 

  

Si trasmette, in allegato, il decreto di proroga dell’autorizzazione della famiglia biocida indicato in oggetto.                  

Si richiama l’attenzione di codesta società su quanto disposto dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 del 

Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008 e ss.mm.ii., relativo alla classificazione, all'etichettatura 

e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele.  

Si rammenta, inoltre, che codesta società, fermo restando quanto previsto dall’articolo 6 del Regolamento 
(UE) 354/2013 e dalla sezione 2, punto 11 del relativo allegato, ha l’obbligo di adeguare autonomamente gli 
stampati del prodotto alla vigente normativa in materia di etichettatura e sue eventuali modifiche, ai sensi 

dell’articolo 6 del decreto del Ministero della salute del 10 febbraio 2015, recante, “Disciplina dell'iter 

procedimentale ai fini dell'adozione dei provvedimenti autorizzativi da parte dell'autorità competente previsti dal 

Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla messa a 

disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi”.       
 

 

 

IL DIRETTORE DELL’UFFICIO 
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Referente tecnico: Renato Cabella - e-mail: r.cabella-esterno@sanita.it  

Referente amministrativo: Massimiliano Vaccari - e-mail: m.vaccari-esterno@sanita.it 

 
Spett.le  

Unilever Italia Mkt. Operations S.r.l. 

Via Paolo di Dono 3/A 

00142 Roma (IT) 

unileveritaliamkt.operations@pec.it 

 
 

 

 

 

 

<Spazio riservato per l’apposizione 
dell’etichetta di protocollo> 



 

Ministero della Salute  
EX DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO 

FARMACEUTICO  

UFFICIO 8  
IT/2017/00434/MRP 

 

 IL DIRETTORE DELL’UFFICIO 

   
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla 

messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.; 
VISTO, in particolare, gli articoli 33 e 34 del suddetto Regolamento riguardanti il riconoscimento reciproco delle 

autorizzazioni e delle registrazioni di prodotti biocidi in sequenza e in parallelo; 

VISTA la decisione di proroga dell’autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER  

DE-0013332-0000 ed essendosi verificate le condizioni di cui all’art. 34 paragrafo 5 del Regolamento (UE) 

528/2012; 

VISTA la documentazione presentata dalla società richiedente a sostegno della suddetta istanza e accertata la 

conformità di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di biocidi; 

 
DECRETA: 

la proroga dell’autorizzazione della famiglia biocida: 
DENOMINAZIONE Lysoform Zero Calcare 

PRINCIPIO ATTIVO: Hydrochloric acid 

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE 
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL 
MERCATO 

Unilever Italia Mkt. Operations S.r.l. 

Via Paolo di Dono 3/A 

00142 Roma (IT) 
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2017/00434/MRP 

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 gennaio 2025 

TIPOLOGIA DI PRODOTTO PT02 

A far data dalla notifica del presente decreto, la società Unilever Italia Mkt. Operations S.r.l. 
è tenuta a produrre e commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate 

nell’allegato 1 (ulteriori condizioni dell’autorizzazione) e nell’allegato 2 SPC - sommario delle caratteristiche del 

prodotto, aggiornato e caricato nel Registro Europeo. 
Eventuali autorizzazioni all’immissione in commercio del biocida ai sensi dell’art. 2 del d.P.R. 6 ottobre 1998, n. 
392 o l’eventuale facoltà di immissione in commercio del medesimo biocida in regime di libera vendita, vigenti ai 

sensi dell’articolo 89, paragrafo 2 del Regolamento (UE) 528/2012, si intendono revocate e, decorsi nove mesi 

dall’entrata in vigore del presente decreto, le confezioni dei relativi lotti non possono essere cedute o vendute al 

consumatore finale.   

Avverso il presente atto è 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 entra in vigore a far data dalla notifica del medesimo, salva l’ipotesi in cui il 
prodotto sia già presente sul mercato sotto il regime transitorio nazionale di cui all’art.89 del Regolamento (UE) 
528/2012; in quest’ultimo caso il presente decreto entra in vigore a decorrere da tre mesi dalla data di notifica. 

 

Roma                                               

                                                                               IL DIRETTORE DELL’UFFICIO 

                                                                                      dott.ssa Raffaella Perrone 
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Parte I. 

INFORMAZIONI DI PRIMO LIVELLO
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Capitolo 1. INFORMAZIONI AMMINISTRATIVE

1.1.     Nome della famiglia

Nome Lysoform Zero Calcare

1.2.     Tipo/i di prodotto

Tipo/i di prodotto Tipo di prodotto 2: Disinfettanti e alghicidi non

destinati all’applicazione diretta sull’uomo o su

animali

1.3.     Titolare dell’autorizzazione

Nome Unilever Italia Mkt. Operations S.r.l.Nome e indirizzo del titolare

dell’autorizzazione Indirizzo Via Paolo Di Dono, 3/A 00142 Roma Italia

Numero di autorizzazione  IT/2017/00434/MRP

Numero dell’approvazione del R4BP  IT-0018241-0000

Data di rilascio dell’autorizzazione  17/11/2017

Data di scadenza dell’autorizzazione  30/04/2024

1.4.     Fabbricante/i del prodotto

Nome del fabbricante Unilever Magyarorszag KFT

Indirizzo del fabbricante Nyriba Tancsics Milhaly u 2-4 H-4300 Nyirbator

Ungheria

Ubicazione dei siti di fabbricazione Nyriba Tancsics Milhaly u 2-4 H-4300 Nyirbator

Ungheria

Nome del fabbricante E&amp;S Industry S.A.

Indirizzo del fabbricante Krakowska Street 112-116 50-427 Wocław Polonia

Ubicazione dei siti di fabbricazione Krakowska Street 112-116 50-427 Wocław Polonia

1.5.     Fabbricante/i del/i principio/i attivo/i

Principio attivo Acido cloridrico

Nome del fabbricante Borsodchem Zrt.

Indirizzo del fabbricante Bolyai tér 1 H-3700 Kazincbarcika Ungheria

Ubicazione dei siti di fabbricazione Bolyai tér 1 H-3700 Kazincbarcika Ungheria
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Capitolo 2. COMPOSIZIONE E FORMULAZIONE DELLA FAMIGLIA DI PRODOTTI

2.1.     Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione della famiglia

Denominazione

comune

Denominazione

IUPAC

Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)

Acido cloridrico Hydrochloric

acid

principio attivo  231-595-7 8 - 8 % (p/p)

Acido sulfamico Acido sulfamico Sostanza non

attiva

5329-14-6 226-218-8 6 - 6 % (p/p)

Ammina

etossilata

Bis (2-idrossietil)

oleilammina

Sostanza non

attiva

25307-17-9 246-807-3 1,52 - 1,55 % (p/

p)

Cloruro di

cetiltrimetil

ammonio

Cloruro di

esadeciltrimetil

ammonio

Sostanza non

attiva

112-02-7 203-928-6 0,77 - 0,88 % (p/

p)

2.2.     Tipo/i di formulazione

Tipo/i di formulazione AL Qualsiasi altro liquido
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Parte II. 

INFORMAZIONI DI SECONDO LIVELLO – META SPC(S)
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Capitolo 1. META SPC 1 INFORMAZIONI AMMINISTRATIVE

1.1.     Meta SPC 1 identificativo

identificativo Meta SPC: meta SPC

1.2.     Suffisso del numero di autorizzazione

Numero 1-1

1.3.     Tipo/i di prodotto

Tipo/i di prodotto Tipo di prodotto 2: Disinfettanti e alghicidi non

destinati all’applicazione diretta sull’uomo o su

animali
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Capitolo 2.  COMPOSIZIONE DEL META SPC 1

2.1.     Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del meta SPC 1

Denominazione

comune

Denominazione

IUPAC

Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)

Acido cloridrico Hydrochloric

acid

principio attivo  231-595-7 8 - 8 % (p/p)

Acido sulfamico Acido sulfamico Sostanza non

attiva

5329-14-6 226-218-8 6 - 6 % (p/p)

Ammina

etossilata

Bis (2-idrossietil)

oleilammina

Sostanza non

attiva

25307-17-9 246-807-3 1,52 - 1,55 % (p/

p)

Cloruro di

cetiltrimetil

ammonio

Cloruro di

esadeciltrimetil

ammonio

Sostanza non

attiva

112-02-7 203-928-6 0,77 - 0,88 % (p/

p)

2.2.     Tipo/i di formulazione del meta SPC 1

Tipo/i di formulazione AL Qualsiasi altro liquido
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Capitolo 3. INDICAZIONI DI PERICOLO E CONSIGLI DI PRUDENZA DEL META SPC 1

Indicazioni di pericolo H290: Può essere corrosivo per i metalli.

H314: Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni

oculari.

H412: Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di

lunga durata.

Consigli di prudenza P101: In caso di consultazione di un medico, tenere a

disposizione il contenitore o l’etichetta del prodotto.

P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini.

P103: Leggere attentamente e seguire tutte le

istruzioni.

P234: Conservare soltanto nell’imballaggio originale.

P260: Non respirare i vapori.

P273: Non disperdere nell’ambiente.

P280: Indossare guanti.

P310: Contattare immediatamente un CENTRO

ANTIVELENI.

P390: Assorbire la fuoriuscita per evitare danni

materiali.

P301+P330+P331: IN CASO DI INGESTIONE:

sciacquare la bocca. NON provocare il vomito.

P303+P361+P353: IN CASO DI CONTATTO CON

LA PELLE (o con i capelli): Togliere immediatamente

tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la pelle [o

fare una doccia].

P363: Lavare gli indumenti contaminati prima di

indossarli nuovamente.

P304+P340: IN CASO DI INALAZIONE: Trasportare

l’infortunato all’aria aperta e mantenerlo a riposo in

posizione che favorisca la respirazione.

P305+P351+P338: IN CASO DI CONTATTO CON

GLI OCCHI: Sciacquare accuratamente per parecchi

minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se è

agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P405: Conservare sotto chiave.

P406: Conservare in resistente alla corrosione

provvisto di rivestimento interno resistente.

P501: Smaltire il prodotto in in conformità alla

regolamentazione locale.
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P501: Smaltire il recipiente in in conformità alla

regolamentazione locale.
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Capitolo 4. USO/I AUTORIZZATO/I DEL META SPC

4.1.     Descrizione degli usi 1

Tabella 1.  Uso professionale

Tipo di prodotto Tipo di prodotto 2: Disinfettanti e alghicidi non destinati

all’applicazione diretta sull’uomo o su animali

Descrizione esatta dell’uso autorizzato (se

pertinente)

L'autorizzazione viene concessa per la disinfezione all'interno

della tazza del water applicando il prodotto non diluito.

"Uccide i batteri del WC".

Organismo/i bersaglio (compresa la fase di

sviluppo)

Denominazione scientifica: altro: Batteri

Denominazione comune: altro: Batteri

Fase di sviluppo: altro: N/D

Denominazione scientifica: altro: Lievito

Denominazione comune: altro: Lievito

Fase di sviluppo: altro: N/D

Denominazione scientifica: altro: Funghi

Denominazione comune: altro: Funghi

Fase di sviluppo: altro: N/D

Denominazione scientifica: altro: Spore batteriche

Denominazione comune: altro: Spore batteriche

Fase di sviluppo: altro: N/D

Denominazione scientifica: altro: Virus

Denominazione comune: altro: Virus

Fase di sviluppo: altro: N/D

Campo/i di applicazione uso al chiuso

Azione disinfettante all’interno del WC.

Metodo/i di applicazione Metodo: applicazione manuale

Descrizione dettagliata: L’erogazione è diretta dalla bottiglia.

Tasso/i e frequenza di applicazione Tasso di domanda: 70 ml per WC

Diluizione (%): N/D

Numero e tempi di applicazione:

Il prodotto va lasciato agire per 30 minuti (spazzolare, se

necessario). 

Applicare nuovamente in base alle necessità.

Categoria/e di utilizzatori professionale

Dimensioni e materiale dell’imballaggio Flacone di HDPE da 500 ml, 750 ml, 1000 ml o 1250ml. 

La confezione è dotata di chiusura di sicurezza per bambini e

indicazione di pericolo avvertibile al tatto.

4.1.1.     Istruzioni specifiche per l’uso
Da usare unicamente come disinfettante all'interno della tazza del water applicando il prodotto non diluito.

CUSTODIRE IN UN LUOGO SICURO.

LAVARE LE MANI E LA PELLE ESPOSTA prima di mangiare e dopo l'uso. Evitare il contatto con la pelle.

Evitare il contatto con gli occhi.

NON CONTAMINARE ALIMENTI, UTENSILI DA CUCINA O SUPERFICI A CONTATTO CON GLI

ALIMENTI. EVITARE UNA CONTAMINAZIONE ECCESSIVA DELLE TUTE DA LAVORO.
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Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Evitare di mangiare e bere durante l'uso.

Durante la manipolazione del prodotto indossare dei guanti protettivi resistenti all'attacco dei prodotti chimici (il

materiale dei guanti deve essere specificato dal titolare dell'autorizzazione nelle informazioni sul prodotto).

Non miscelare il prodotto con candeggina o altro detergente, che potrebbe causare la formazione di calore o gas

cloro tossico.

4.1.2.     Misure di mitigazione del rischio specifiche per l’uso
La confezione è dotata di chiusura di sicurezza per bambini e indicazione di pericolo avvertibile al tatto.

4.1.3.     Dove specifico per l’uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o

indiretti, le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per la

tutela dell’ambiente
In caso di ingestione, rivolgersi immediatamente a un medico e mostrare questo contenitore o l'etichetta.

In caso di contatto con gli occhi, risciacquare immediatamente con abbondante acqua e rivolgersi a un medico.

In caso di contatto con la pelle: lavare immediatamente con acqua abbondante e sapone, risciacquando

accuratamente.

4.1.4.     Dove specifico per l’uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del

prodotto e del relativo imballaggio
Questo materiale e il relativo contenitore devono essere smaltiti in sicurezza.

Non contaminare il terreno, i corpi idrici o i corsi d'acqua con sostanze chimiche o contenitori usati.

4.1.5.     Dove specifico per l’uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione

del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
Conservare nel contenitore originale.

La durata a magazzino massima del prodotto è pari a 2 anni.

4.2.     Descrizione degli usi 2

Tabella 2.  Uso non professionale

Tipo di prodotto Tipo di prodotto 2: Disinfettanti e alghicidi non destinati

all’applicazione diretta sull’uomo o su animali

Descrizione esatta dell’uso autorizzato (se

pertinente)

L'autorizzazione viene concessa per la disinfezione all'interno

della tazza del water applicando il prodotto non diluito.

"Uccide i batteri del WC".

Organismo/i bersaglio (compresa la fase di

sviluppo)

Denominazione scientifica: altro: Batteri

Denominazione comune: altro: Batteri

Fase di sviluppo: altro: N/D

Denominazione scientifica: altro: Lievito

Denominazione comune: altro: Lievito

Fase di sviluppo: altro: N/D

Denominazione scientifica: altro: Funghi

Denominazione comune: altro: Funghi

Fase di sviluppo: altro: N/D

Denominazione scientifica: altro: Spore batteriche

Denominazione comune: altro: Spore batteriche

Fase di sviluppo: altro: N/D

Denominazione scientifica: altro: Virus

Denominazione comune: altro: Virus

Fase di sviluppo: altro: N/D
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Campo/i di applicazione uso al chiuso

Azione disinfettante all’interno del WC.

Metodo/i di applicazione Metodo: applicazione manuale

Descrizione dettagliata: L’erogazione è diretta dalla bottiglia.

Tasso/i e frequenza di applicazione Tasso di domanda: 70 ml per WC

Diluizione (%): N/D

Numero e tempi di applicazione:

Il prodotto va lasciato agire per 30 minuti (spazzolare, se

necessario). 

Applicare nuovamente in base alle necessità.

Categoria/e di utilizzatori pubblico (non professionale)

Dimensioni e materiale dell’imballaggio Flacone di HDPE da 500 ml, 750 ml, 1000 ml o 1250ml. 

La confezione è dotata di chiusura di sicurezza per bambini e

indicazione di pericolo avvertibile al tatto.

4.2.1.     Istruzioni specifiche per l’uso
Da usare unicamente come disinfettante all'interno della tazza del water applicando il prodotto non diluito.

CUSTODIRE IN UN LUOGO SICURO.

LAVARE LE MANI E LA PELLE ESPOSTA prima di mangiare e dopo l'uso. Evitare il contatto con la pelle.

Evitare il contatto con gli occhi.

NON CONTAMINARE ALIMENTI, UTENSILI DA CUCINA O SUPERFICI A CONTATTO CON GLI

ALIMENTI. EVITARE UNA CONTAMINAZIONE ECCESSIVA DELLE TUTE DA LAVORO.

Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Evitare di mangiare e bere durante l'uso.

Durante la manipolazione del prodotto indossare dei guanti protettivi resistenti all'attacco dei prodotti chimici (il

materiale dei guanti deve essere specificato dal titolare dell'autorizzazione nelle informazioni sul prodotto).

Non miscelare il prodotto con candeggina o altro detergente, che potrebbe causare la formazione di calore o gas

cloro tossico.

4.2.2.     Misure di mitigazione del rischio specifiche per l’uso
La confezione è dotata di chiusura di sicurezza per bambini e indicazione di pericolo avvertibile al tatto.

4.2.3.     Dove specifico per l’uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o

indiretti, le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per la

tutela dell’ambiente
In caso di ingestione, rivolgersi immediatamente a un medico e mostrare questo contenitore o l'etichetta.

In caso di contatto con gli occhi, risciacquare immediatamente con abbondante acqua e rivolgersi a un medico.

In caso di contatto con la pelle: lavare immediatamente con acqua abbondante e sapone, risciacquando

accuratamente.

4.2.4.     Dove specifico per l’uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del

prodotto e del relativo imballaggio
Questo materiale e il relativo contenitore devono essere smaltiti in sicurezza.

Non contaminare il terreno, i corpi idrici o i corsi d'acqua con sostanze chimiche o contenitori usati.

4.2.5.     Dove specifico per l’uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione

del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
Conservare nel contenitore originale.

La durata a magazzino massima del prodotto è pari a 2 anni.
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Capitolo 5. ISTRUZIONI GENERALI D’USO DEL META SPC 1

5.1.     Istruzioni d’uso
Vedere le sezioni relative all’uso autorizzato (Uso Professionale e Non Professionale).

5.2.     Misure di mitigazione del rischio
Vedere le sezioni relative all’uso autorizzato (Uso Professionale e Non Professionale).

5.3.     Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti, istruzioni per interventi

di pronto soccorso e misure di emergenza per la tutela dell’ambiente
Vedere le sezioni relative all’uso autorizzato (Uso Professionale e Non Professionale).

5.4.     Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio
Vedere le sezioni relative all’uso autorizzato (Uso Professionale e Non Professionale).

5.5.     Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni

normali di stoccaggio
Vedere le sezioni relative all’uso autorizzato (Uso Professionale e Non Professionale).

07/03/2024 - IUCLID 6 14



Capitolo 6. ALTRE INFORMAZIONI

07/03/2024 - IUCLID 6 15



Capitolo 7. INFORMAZIONI DI TERZO LIVELLO: SINGOLI PRODOTTI NEL META SPC

1

7.1.     Denominazione/i commerciale/i, numero di autorizzazione e composizione

specifica di ogni singolo prodotto

Denominazione/i commerciale/i Lysoform

Zero Calcare

Lime

Area di mercato: IT

Numero di autorizzazione IT-0018241-0001 1-1

Denominazione

comune

Denominazione

IUPAC

Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)

Acido cloridrico Hydrochloric

acid

principio attivo  231-595-7 8

Acido sulfamico Acido sulfamico Sostanza non

attiva

5329-14-6 226-218-8 6

Ammina

etossilata

Bis (2-idrossietil)

oleilammina

Sostanza non

attiva

25307-17-9 246-807-3 1,55

Cloruro di

cetiltrimetil

ammonio

Cloruro di

esadeciltrimetil

ammonio

Sostanza non

attiva

112-02-7 203-928-6 0,77

7.2.     Denominazione/i commerciale/i, numero di autorizzazione e composizione

specifica di ogni singolo prodotto

Denominazione/i commerciale/i Lysoform

Zero Calcare

Pink

Area di mercato: IT

Numero di autorizzazione IT-0018241-0002 1-1

Denominazione

comune

Denominazione

IUPAC

Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)

Acido cloridrico Hydrochloric

acid

principio attivo  231-595-7 8

Acido sulfamico Acido sulfamico Sostanza non

attiva

5329-14-6 226-218-8 6

Ammina

etossilata

Bis (2-idrossietil)

oleilammina

Sostanza non

attiva

25307-17-9 246-807-3 1,52

Cloruro di

cetiltrimetil

ammonio

Cloruro di

esadeciltrimetil

ammonio

Sostanza non

attiva

112-02-7 203-928-6 0,88

7.3.     Denominazione/i commerciale/i, numero di autorizzazione e composizione

specifica di ogni singolo prodotto

Denominazione/i commerciale/i Lysoform

Zero Calcare

Aquamarina

Area di mercato: IT

Numero di autorizzazione IT-0018241-0003 1-1

Denominazione

comune

Denominazione

IUPAC

Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
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Acido cloridrico Hydrochloric

acid

principio attivo  231-595-7 8

Acido sulfamico Acido sulfamico Sostanza non

attiva

5329-14-6 226-218-8 6

Ammina

etossilata

Bis (2-idrossietil)

oleilammina

Sostanza non

attiva

25307-17-9 246-807-3 1,55

Cloruro di

cetiltrimetil

ammonio

Cloruro di

esadeciltrimetil

ammonio

Sostanza non

attiva

112-02-7 203-928-6 0,77
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