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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO

1.5.1.d.2/1683

OGGETTO:

Si trasmette, in allegato, il D.D. di autorizzazione del
biocida indicato in oggetto n. 1T/2021/00 F|9

Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

Prodotto biocida ZanzaRep NO GAS.

Trasmissione decreto di autorizzazione.

Ministero della Salute .
0018ggfwe. 1/ 03/ 2021- DCDVF

0018339—P-11/03/2021
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Spett.le

Orma S.r.L

Via A. Chiribiri 2
10028 Trofarello (TO)

11 Mog. 2021

/AUT.

relativo al prodotto

Si richiama 1’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,

delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

Referente tecnico: Raffaella Perrone 06,5994 2520
cmail: r.peronef@sanita.it

IL DIRETTO

ENERALE
Dott. e la 0

[

]
. Ayt

g g bl e e

_,...._smt..:k\._ P



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1T/2021/00 £ 18 /AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO Iart. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per ’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20 137
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato ¢ ali’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTO, in particolare, l’art. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013e ss.mm., che precisa la procedura di
autorizzazione di uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;
VISTA [istanza NA-BBS con case number BC-LE064414-48 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 09
febbraio 2021;
VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER 1T-0008574-0000, ¢ essendosi
verificate le condizione per I’autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE) n.414/2013;

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza,
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di

biocidi;
DECRETA:

L’autorizzazione del prodoito biocida:
DENOMINAZIONE ZanzaRep NO GAS
PRINCIPIO ATTIVO: N,N-diethyl-meta-toluamide
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Orma S.r.l.
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL Via A. Chiribiri 2
MERCATO 10028 Trofargilo (TO)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 11/2021/00 [ /AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 luglio 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa Orma S.r.l. ¢ tenuta a produrre e commercializzare il prodotto
come biocida eselusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC — Sommario delle Caratteristiche del
Prodotto) e nell’allegato 11 (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).

Avverso il presente atto &€ ammesso Ficorso 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.

11 presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla ditta
interessata e I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li
41 MR, 2020 [L DIRETT




1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale
Itakia ZanzaRep NO GAS

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di 5cadenza
dell'autorizzazione

Non definitc

Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
dell'sutorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome dei produttare Babolna Bic Lid

Indirizzo del fabbricante Szaflasu6. 1107  Budapast  Ungheria

Ubicazione dei siti produttivi Szaflas u.B 1107 Bugapest  Ungheria

Norne del produttore LCS SpA

Indirizzo del fabbricante Strada del MARANO, 95 47896  Faetano  San Marino
Ubicazione del siti produttivi Strada del MARAND, 95 47896  Faetano  San Marino
Nomae del produttore PHARMAC ITALIA Sd

Indirizze del fabbricante Vizle Umbria ,55/57 20089 Rozzano  ltaiia

Ubicaz dei siti produttivi Viale Umbria 55/57 20088 Rozzano  taliz

Nome del produttore PHARMAMILLENNIUM S.ri

Indirizzo del fabbricante via Petrarca SN 22070 Rovello Parro (CO} halia
Ubicazione dei siti produttivi via Petrarca SN 22070 Rovello Porre (CO)  talia
Nome del produttore BERGEN S

Indirizzo del fabbricante Via Rema, 90 37080  Castel dAzzano (VR)  Italia
Ubicazione dei aiti produttivi Via Roma, 80 237060  Caslel d Azzano (VR)  Italia
Naome del preduttore TOSVAR Sri

indirizzo del fabbricante Via del Lavoro, 10 2006¢  Pozzo d'Adda halia
Ubicazione dei siti produttivi Via del Lavoro, 10 20060  Pozzo dAdda  ltalla

Nome del produttore ORMA Sr

Indirizzo del fabbricante viaA Chiibii2 10028  Trofarelle (TO)  Italia
Ubicazione dei siti produttivi OmaSr 10028  Trofarello (TQ)  ltalia

Nome del produtione . Aercsals & Liquids JEUBIS n.v.

Indirizzo del fabbricante Lichtenberglaan 2076 3800  SINT-TRUIDEN  Belgic
Ubicazione dei siti produttivi Agrosols & Liquids JEUBIS nv. 3800 SINT-TRUIDEN  Belgio

1.4. Fabbricante/i delli principiofi attivo/i

numero BAS; 23

Nome del produttore Nome del produttoreVertellus Specalties Inc.
Indirizzo del fabbricante 201 N. lllincis Street, Suite 1800 46204  Irdhanapolis  Stati Unit
Ubicazione dei siti produttivi 201 N. llinois Street, Suite 1800 46204  Indianapolis  Stati Units

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numere CE Numere CAS Nome comune Nemenclatura [UPAC Fungione Contenuto (%}
23 205-149-7 134-62-3 N, N-dietil-m-teluammide N,N-dielhyl-m-toluamide Prncipio attive 19.5

2.2. Tipo di formulazione

AL - Allri liquidi

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Provaoca grave irritazione
oculare,

Consigli di prudenza Tenere fucri dalla portata dei
bambini.

Lavare

le mani accuratamente dope

l'uso.

N

CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:Sciacguare accuratamentie per parecchi
minut. Tagliere le eventual lent a contatto se & agevole fario. LContinuare a
sciacquare.

Se

Imritaziona degli cechi persiste:Consultare un

medico.



4. Usoli autorizzatoli

4.1. Lozione per uso topico

Tipofi di prodotto Tipe di prodotto 19
- Repellentl e attrattivi

Descrizione esatta dell'uso Lozione

autorizzato {se pertinente} inselto repellente pronta all'use. Per usc
opice

Campo di applicazione Allaperto, Altro

It
prodotto & applicato sulla pelle scoperta ed esposta in unc straio sottile &
uniforme. Area di utilizzo, all'apero & in zone ben

ventilate
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Qrganiami bersaglic Nome scientifico  Nome ¢omune  Fase di sviluppo
Culicidae. Aedes Adutti
mosquitces
Simuliidae: Blackflies Adulti
Ixodidae. Arachnids: ticks ~ Agutti
and mites
Metcdi di applicazione
Metodo applicazione manuzle
Descrizione
Applicare
il prodotto spaimandalo uniformemente sulla pelle da proteggere. Per
applicazioni su visc ¢ collo, erogare un po’ di predotto sul paime della mano &
spalmare evitando gl occh, il naso e la bocca
Tasso: Apnplicare || prodotto spalmandolo
unitormementie sulla pelle da
proteggere,
Diluiziane: 100%
Tempistica:
Negli
adulli non fipetere il rattamento pill di due volte al glomo. Le applicazioni
dovranno essers distanziate nel tempo.
Nei bambini da 2 & 12 anni
nen applicare il prodotta piu di una volta al giomao.
Non apglicare il prodotto a bambini di ela inferiora af dug
anni.
Dimensioni @ materiale Da30ml a300ml
dell'imbaliaggio
Bottigha di

plastica

Dosatore No Gas

Y )

Contiene DENATONIO BENZOATO,
una soslanza molto amara che aiuta 2 prevenire Fingestione accidentale del
prodctio.

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Agitare

prima dell’'uso. Applicare il prodotto spalmandolo uniformemente sulla pelle da
proteggere. Per applicazioni su viso e coilo, erogare un po’ d prodotto sul
palmo della mane e spalmare evitande gli occhi, il naso & la bocca

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Contliene DENATON!IO BENZOATO, una
soslanza maito amara che aiuta a prevenire l'ingestione accidentale cel
prodotta.

Evitar# il contatto con gl eochi, il naso, ia
bocca e ferite aperte.

Nen applicare sulla pelle arrossata
dal sofe. Non usare su pelli abrase, macerate o su
ferite.

Adulti- Non applicare il prodotte pili di dug vo'te al
giorno.

Bambini da 2 a 12 anni. il prodotio deve essere

applicato dai genitoni evitando la distribuzione deflo stesse sulle mani. Non
applicare il prodotto pit di una volta al gioma, Evitare che il

prodotto entri in contatto con le mani dei bambim.

Non applicare
il prodotio 8 bambini di eta infericre ai due anni.

Non applicare sui
capelli o su vestiti.

4.1.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indirett] e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:

Evitare

il contatto con materiali plastici. Non contaminare durante {'uso afimenti,
bevande o recipienti destinati &

conteneme.

4.1.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relatlvo imballaggio

Non
riutilizzare il contenitore e non disperderlo nell'ambiente ma smaliirio in
conformita alle narme vigenti.



A

4.1.5, Dove specifico per I'uso, te condizioni di stocecaggio ¢ la durata di conversazione del prodotte in normali condizioni dlrstoccaggio.
Teme il geto.

ValiditA: 38
masi

5. Indicazioni generali per Fuso

5.1. Istruzioni d'uso ) ’

REPELONE NO GAS & una
lozione insetto repafients pronta afl'uso. v

Protegge dafle ‘
punture dells zanzare di varie specie, comgresa ta zanzara Tigre, sia nafls ore f
diuma che néfie ore natturme, fino ad ofto ore. ;

Indicato per
ruso in zone infestate daita zanzara iropicate (Anopheles gambie) dove .
asplica la sua protezions par tre ore.

REPEL ONE NO GAS &

afMicaca nel confronti dei simutids, { fini ner cha i ier) .
il suo uso quind] & Indicats In zone infostate, quali maneggi, fattore, . .
campengi. zona rurali, dove esplica la sua protazione per 8 .

REPEL ONE NO GAS & afficace anche contro Is zeochs .
permettendo di proteggers ie zonn trattate per sei ore, Il sud uso quindi &

pariicotarments indicato in caso di freq one di anes i queli sree

boscose, pratl, zone agricole & 2one rumii in genere.

Motto .
ulile in aree MTV per controllare |a diffusions defle Matattie Trasmesse da
Vattor,

Per ta sicurezza dei bambini contiene DENATONIO .
BENZQATO, una soslanza mollo amaro che aiuta o prevenireYingestions accidentale
del prodotto.

Contiene Aloa Vara come emofients defls pelle.
L'epplicatore parmette un giusto e facile dosaggio defla lazione,

Aghare prima defi'use_ Applicare il prodotio spatmandolo
uniiformamente sulla pelie da proteggere.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Prima
delluso leggers aitentaments le avverienze @ b istruzioni dperiate In
efichetta,

Per applicationi sU viso & collo, erogare un po® di prodotto

sul palmo daffa mano e spatmare evitando gll occhi, il naso o fa bocea. Non .
ripeters B tratizmernts pil d] due voite 8l giomo, Le applicazioni dovrenno . -
essers distanziate rel lempo, Evitare il contatto con gl .

occhi, :

Non applicare su bambini al disotto di 2 annl.

Lapplicazions su tambini tra | 2 & 12 annl deve essere esaguitn

da un adutto. Evitare cha B prodotto entri in contatio con ke rmani del bambini,
Usare con cauteln su pefli delicate, in particolare nel bambini fing ai 12

anni. g

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure diem

Non
usare su pelli abrase, macerste o su .
ferite.

in caso di contatto con gil ‘
occhi: lavare immediataments con abbondante acqua per aimeno 15 minull,

Toghiere be aventugii lenli a contatto se & agevols farke. Continuare o

sciacquare. Se l'irritazions degli occhi persiste consuitare un

In ¢aso di reazioni svwerss, fmuovere

i i | prodatio | do accurataments con acqus & sapone, se |

sintorni persistona contatiars un medico & mostrangti Fetichetta, !

Evitara il contatio con materiali plastici.

Nen contamingre durants ['uso slimentl, bevarkde © :-
recipienti destinasi a conmenarne. ’

Evitare il contatte N
con gli oechi,

5.4, Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imbaltaggio

Nen riutilizzare il conteritons & non
disperderip nellambienia mo smaitida in conformith alle norme
vigentl.

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

Teme

i geto.
Validith: 36
masl
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Allegato I SPC

Allegato 11 - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

e L’ctichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle
disposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato [.

e Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal presente
decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT19) “F
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2021/00. .!g../A urr

e Per ogni categoria di utilizzatore autorizzata (Professionisti/ Professionisti formati/ Utilizzatori non
professionisti) deve essere predisposta una etichetta distinta.

e Llctichetta dovra contenere I'indicazione dell’officina di produzione ¢ sito produttivo del formulato
autorizzato.

e Nell’etichetta I’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

o L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuox,
«naturalen, «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore ¢ non devono riportare dizioni
riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il prodotto
comporta per 'uvomo o I'ambiente.

E' consentita 'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano redatte in lingua
italiana.



