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1.5.1.d.2/415 Spett.le

S.CJOHNSON ITALY S.r.l.
P.le M.M.Burke, 3
20020 Arese (MI)

OGGETTO Prodotto biocida OFF! SPRAY — OFF!IFAMILY CARE SPRAY — AUTAN FAMILY
SPRAY
Trasmissione decreto di modlflca autorizzazione

Si trasmette, in allegato, il D.D. di modifica del d6 GEN, 2019 relativo al prodotto
biocida indicato in oggetto n. IT/2017/00429/MRP.

Si richiama D’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 2016/1179 della
Commissione del 19 luglio 2016 recante modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e
scientiﬁco; del regolamento 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo alla
classificazione, all’etichettatura ¢ all’imballaggio delle sostanze e delle miscele, che trovera applicazione
nei tempi previsti dall’articolo 2 del medesimo regolamento.

“Sj rammenta, inoltre, che codesta Societd ha I’obbligo, ex art. 5 del decreto del Ministro della
Salute del 10 febbraio 2015 recante: “Disciplina dell'iter procedimentale ai fini dell'adozione dei
provvedimenti autorizzativi da parte dell'autorita’ competente previsti dal Regolamento (UE) n. 528/2012
del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla messa a disposizione sul
mercato e all'uso dei biocidi” (G.U. Serie Generale, n. 106 del 09/05/2015), di adeguare autonomamente
gli stampati del prodotto alla vigente normativa in materia di etichettatura e alle sue eventuali modifiche.”

IL PIRETTOR
Dr.ssa Paola D\j

Referente tecnico: Francesca Ravaioli 06.5994 3085
email; fravaioli@sanita.it

Referente amministrativo: D’Amico Nina 06.5994 38006
cmail: n.damico@sanita.it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I - Affuari generali ¢ Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
D.G.D.M.F/1.51.d.2/2012/415
IT/2017/00429/MRP

IL DIRETTORE

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 biocidr;

VISTO I'art.15 della legge n.97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I'adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione Europea - Legge europea 2013™:

VISTO il Regolamento di esecuzione del 18 aprile 2013 n.354/2013 recante il Regolamento sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del Regolamento (UE) n.528/2012 del Parlamento
Europeo e del Consiglio;

VISTA la direttiva 2010/51/UE della Commissione del 11 agosto 2010 recante modifica della
direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo ¢ del Consiglio al fine di iscrivere il N,N-diethyl-m-
toluamide(DEET) come principio attivo nell'allegato 1 della direttiva;

VISTO il D.M. del 21 luglio 2011, recante ad oggetto“Attuazione della direttiva 2010/51/UL.
recante modifica della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 16 febbraio
1998, relativa all’immissione sul mercato dei biocidi al fine di procedere all’inclusione della
sostanza attiva N,N-diethyl-m-toluamide(DEET) nell'allegato ] della direttiva™;

VISTO il decreto datato 15 settembre 2017 nIT/2017/00429/MRP con il quale questa
amministrazione ha autorizzato I’immissione in commercio del prodotto biocida denominato OFF!
SPRAY - OFF! FAMILY CARE SPRAY - AUTAN FAMILY CARE SPRAY - spray
antizanzare, per uso non professionale — prodotto presso 'officina ColepCCL Polska SP.Z0.0.UL.
— Poland;

ATTESO che la titolarita del biocida predetto & attualmente attribuita alla societa S.C.JOHNSON
ITALY S.r.l con sede legale in P.le M.M. Burke, 3, 20020 Arese (MI);

VISTA listanza acquisita dal Registro europeo R4BP3 con BC-YV035351-10 con cui la Societa
suddetta ha chiesto la modifica tecnica minore all’autorizzazione, relativa all’aggiunta di taglie;
VISTA la documentazione presentata dalla societa istante;

DECRETA:
La modifica tecnica minore dell’autorizzazione del seguente prodotto biocida:

DENOMINAZIONE OFF! SPRAY — OFF! FAMILY CARE SPRAY

— AUTAN FAMILY CARE SPRAY
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE E | S.C.JOHNSON ITALY S.r.l. ) ,,g';f;*\
RESPONSABILE DELL IMMISSIONE P.le M.M. Burke. 3 P iN

SUL MERCATO 20020 Arese (MI)
= Sede legale
* Direzione Commerciale

OFFICINE DI PRODUZIONE ColepCCL Polska SP.Z0O.0.UL.
Przemyslowa 10, 97-410 Kleszczow. POLAND




| SOSTANZA ATTIVA N,N-diethyl-m-toluamide(DEET)(N.CAS 134-62-3)
PT 19 Repellente
DESCRIZIONE PRODOTTO spray antizanzare
CONFEZIONI/TAGLIE 50-65-100-150-200-250ml
CATEGORIA DI UTILIZZATORI uso non professionale
STABILITA’ PRODOTTO 24 mesi
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2017/00429/MRP
ASSET Number IT-0011416-0000
SCADENZA AUTORIZZAZIONE 31 luglio 2022

£ approvato e fa parte integrante del presente decreto il sommario delle caratteristiche del prodotto
(AHegato 1).

Si allega copia dell’etichetta con la quale il biocida OFF! SPRAY — OFF! FAMILY
CARE SPRAY - AUTAN FAMILY CARE SPRAY ¢ distribuito sul territorio nazionale.
Il suddetto prodotto biocida rimane registrato al progressivo numerico 1T/2017/00429/MRP ¢
continuera ad essere prodotto presso 'officina indicata nelle confezioni gia autorizzate ¢ con
I'aggiunta di taglie indicate nel presente decreto.
A far data dalla notifica del presente decreto, 1I’Azienda S.C.JOHNSON ITALY S.r.l. & tenuta a
produrre e commercializzare il prodoito esclusivamente come biocida alle condizioni sopra
riportate. '

Avverso 1l presente atto € ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale
Amministrativo Regionale competente entro 1l termine di sessanta giorni, ovvero ricorso
straordinario al Capo dello Stato entro 1l termine di centoventi giorni.

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare € notificato in via
amministrativa alla ditta interessata e 17altro € conservato agli atti.

Roma. li 18 6
18 IL DIRETTOR. ICIO
Dr.sé’ BaolalbUiesdandro
ND/FR
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione cormerciale del prodotto

Area dimercate  Denominaziene commerciale

ltalia OFFI Spray
Itzlia OFF! Family Care Spray
ltaha Autan Family Care Spray

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numers di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Nen definita

Data di scadenza
dell'autorizzazione

HNon definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Nen definiio
deil'autorizzazione Indirizza Nen definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Colep CCL Polska SP, ZO O
Indirizzo del fabbricante UL Przemyslowa 10 97-410  Kleszczow  Polonia
Ubicazione dei siti produttivi UL Przemyslowa 10 $7-410  Kleszczow  Polonia

1.4. Fabbricante/i delfi principio/i attivo/i

numero BAS: 23

Neme del preduttore Vertelius Performance Materials Inc
Indirizzo del fabbricante 2110 High Point Read  NC 27402 Greensboro.  Stati Uniti
Ubicazione dei siti produttivi 2110 High Point Road NG 27402 Greenshoro Stati Uniti

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulia composizione de! prodotto

numero BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funziane Contenuto (%)
23 205-149-7 134-62-3 N N-digtil-m-lcluammide N N-diethyl-mi-toluamide Principio atve 15.0

v
2.2. Tipo di formulazione f

AE - Generatore di Aerosal

3. Indicazioni di pericole e consigli di prudenza

Indicazioni di pericola Aergsol altamente infiammabile,
- Contenilors pressurizzate: pud esplodere se

riscaldalo

Censigli di prudenza In caso di consultaziona di un medice, tenere a disposizione Il
cantenitore o Metichetta det

prodotio.

Teners

fuori dalla portala dei bambini.

in caso di consultazione di un medico, tenere a disposizioneg il
contenitore o Fetichetta det

predotto,

Tenere

lontana da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme libere o altre
fenti di accensione. — Nen

fumare.

Non

vaperizzare su una fiamma libera o altra fonte di

accensione.

Non

perforare né bruciare, neppure dopo

l'uso,

Proteggere dal raqgi solari.Non esporre a temperature superiori

a
50°CI122°F.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1, Non-professionale

Tipoli di prodotto Tipo di prodotie 19 - Repellenti ¢
attrattivi

Descrizione esatta delFusa VIL2 )

auterizzato (se pertinente} Health Prateclic

Campo di applicazione In

ambiente chiuso, All'aperto

- 1¥.1 Indoor use (in
well ventilaled areas} V.2 Outdoor

use
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore
non
prefessionale
Organismi bersaglic Nome scientifco  Nome comune  Fase di svituppo
Culicidae’ Mosguitoes Adult
Metodi di applicazicne
Metodo A spruzzo
Descrizione
Allontana
immediatamente le zanzare che passono frasmetlers Ja tebbre gialla, la febhre
dei dengue e il West Nile Virus fino a 8 ore per applicazione.
Tasso: 1y product per
645cm2
Diluizione: 100%
Tempistica:
Non applicare pii di 2 volte in 24 ore
Dimensioni ¢ materiale Banbola aerosal alluminio da
dell'imballaggio 50-65-100-150-200-250 ml

4.1.1. Istruzioni d’'uso specifiche per I'uso

Agitare

bene pnma del'uso. Tenare fa bombola in posizione verticale a 15-20 cm daila
pelle, dingendo l'ugeslio verse la superficie da trattare, Spruzzare il prodello
uniformemente cen un movimento lento per circa 1 seconde sulle seguenli parth
del corpo esposte’

Adulti: mani, viso, collo, avanbracci e
dorso del plede

Per il visa: spruzzare il
pradotto sui palme della mano e stenderlo uniformemente sul viso, evitanda occhi
e bocca.

Non usare su bambini di eta infericre
ai 2 anni.

Bambin di etd superiore a 2
anni. viso, collo e dorso del piede

Non usare sulle mani dei
bambini di eta infericre a 12 anni: ner bambini dai 2 ai 12 anni Il prodotie
deve essere applicato da un adullo.

Nen
utilizzare sotto i vestiti

Nen resprare
I'aerosol

Sciacquare con acgua e sapone la parti trattate al rientro in
ambient chiusi.

Usare soltanto all'aperto o in luoghi ben
ventilati

Lavars: le mani ¢ le aree tratlate prima
dei pasti e dope 'utilizzo

Si raceermanda di coprire
con abit tulte le aree non trattate, per difenderle dagli insett
motesti.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Nen
usare su bambini di eta inferiore ai 2
annt

Bambini di eta

superiore a 2 anni: viso, cello e dorso del piede

Nen usare sulle

mani del bambini di eta inferiore a 12 anni: nei bambini dai 2 ai 12 anni il
prodclio deve essere applicato da un adulto.

Non respirare
l'aerose!

Non applicare pil di 2 volte in 24 ore ed evitare 1a sovra
applicazione

Usare sollanto allaperte o in luoghi ben
ventilali

Conservare fuori dallz portata dei
bambin

GCenservare in un luogo sicuro
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Lavarsi le mani e e aree trattate prima del pasti e
dopo 'utiizzo

Ewitare il contatto con gli occhi

Conservare
lonlanc da flamme e scintille - Non fumare

Nen contaminare alimenti,
bevande o recipienti deslinati a centeneme

8i raccomanda o

coprire con abiti tutle le aree non lrattate, per difenderle dagl insetli
malest

4.1.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso @ le misure di emergenz
Descrizione

delie misure di pimo

soccorso

Ingestone: in

caso di ingestion non provecare il vomilo, cansultare fmmediatamente un medico &

mostrargli il contenilore o lelichelta Sciacquare la bocca cen acqua. Se i
sinlomi persistene, contatiare un medica,

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

contaminare fiumi o altri corpi d'acqua con il prodotte o il eontenitore

usato.

Eliminare il cantenuto/contenitora nel rispetto della
regolamentazione Jocale,

I prodotto e il conlenilore deveno essere
smallitl in maniera sicura

Nan gettare i resicui nelle
fognature

Nan dutilizzare il
contenitore

4.1.5. Dove specifico per l'use, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
Proteggere

dai raggi solan. Non esporre a lemperalure superiori a 50 "C/122
°F

Proteggere dal gelo

Conservare
nef contenitore originale

Walidita 2 anni

5. indicazioni generali per l'uso
5.1. Istruzioni d'uso
Consullare us autorizzali

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Consultare usi autorizzali

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

Cansultare usi autorizzati

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio

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

Consultare usi autorizzati

6. Altre informazioni

Non definito
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OFF Spray
OFF Family Care Spray
Autan Family Care Spray

USO Non Professionale
CATEGORIA-DIUTILIZZATORL-Non-professionale
AREA DI UTILIZZO: indoer-Outdoorallaperio e in
ambienti interni ben ventilati

Composizione {Composition):
100 g di prodotto contengono:

N, N-dietil-meta-toluamide (DEET)
Coformulanti g .b. a

PITTOGRAMMA (Pictograms)

g 15,00
.9 100

INDICAZIONI DI PERICOLO (H statements)

(H222) Aerosol altamente inflammabile.

{H229) Recipiente sotto pressione: pud scoppiare se riscal-
dato.

CONSIGLI DI PRUDENZA (P statements)

(P101) In caso di consultaziene di un medico, tenere a di-
sposizione il contenitore o I'etichetta del prodotto.

(P102) Tenere fuori dalla portata dei bambini.

(P103) Leggere l'etichetta prima dell'uso.

(P410 + P412) Proteggere dai raggi solari. Non esporre a
temperature superiori a 50 °C/ 122 °F.

(P210) Tenere lontanc da fonti di calore, superfici calde, scintilie,
fiamme libere o altre fonti di accensione. Non fumare.

{P211) Non vaporizzare su una fiamma libera o altra fonte di
accensione.

(P251) Recipiente sotto pressione: non perforare né brucia-
re, neppure dopo |'uso.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTAR!

Utilizzare solo come indicato. Non usare su pelli abrase o su
ferite.Evitare ogni contatto con fibre sintetiche, materiali pla-
stici, cuoio, superfici verniciate o laccate._In caso di irritazio-
ne cutanea interromperne ['uso.

PRODOTTO BIOCIDA (PT19)
Autorizzazione del Ministero della Salute n. ...

Titolare dell’autorizzazione
S.C. Johnson ltaly S.r.l, P.le M.M. Burke, 3, 20020
Arese (M), Tel 02/93371.

Officine di produzione
ColepCCL Polska SP.Z0.0. UL. Przemyslowa 10, 97-
410 Kleszczow, Poland.

Confezione (Packaging): 50-65-100-150-200-250ml
Validita (Shelf-life): 2 anni
Lotto n. MAN GG/MM/AA

INFORMAZIONI PER IL MEDICO (Medical advices)
Ingestione: in caso di ingestione non provocare il vomi-
to, consuitare immediatamente un medico e mostrargli
il contenitore o I'etichetta. Sciacquare la bocca con ac-
gua. Se | sintomi persistono, contattare un medico.

CARATTERISTICHE TECNICHE

Allontana immediatamente le zanzare che possono
trasmettere la febbre gialla, la febbre del dengue e il
West Nile Virus fino a 6 ore per applicazione.
Insettorepellente spray per uso non professionale
all'aperto e in interni_ben ventilati.

ORGANISMO TARGET/s (Target organism/s)
Culicidae, zanzare, adulti.

MODALITA APPLICATIVE (Application method/s)
A spruzzo

INDICAZIONI PER L’USO (Istructions for use)

Agitare bene prima dell'uso. Tenere la bombola in po-
sizione verticale a 15-20 cm dalla pelle, dirigendo l'u-
gello verso la superficie da trattare. Spruzzare il pro-
dotto uniformemente con un movimento lento per circa
1 secondo sulle seguenti parti del corpo esposte:
Adulti: mani, viso™, collo, avanbracci e dorso del piede
Bambini di eta superiore a 2 anni; viso™, collo e dorso
del piede

Non Usare sulle mani dei bambini di eta inferiore a 12
anni: nei bambini dai 2 ai 12 anni il prodotto deve es-
sere applicate da un adulto.

DOSI DI APPLICAZIONE (Dose of application)
1g di prodotto per 645cm2 {0,23mg DEET/cm2}

AVVERTENZE (Instructions for safe use and disposal)
Non usare su bambini di eta inferiore ai 2 anni.

* Per il viso: spruzzare il prodotto sul paimo della mano
e stenderlo uniformemente sul viso, evitando occhi e
bocca.
Non-usare-suile-mapi-del-bambinidietd inferiore a-12-
anni

Non utilizzare sotto ki vestiti

Non respirare |'aerosol

Non applicare pit di 2 volte in 24 ore ed evitare la so-
vra applicazione

Terminato futilizze-sSciacquare con acqua e sapone le
parti trattate al rienfro in ambient chiusi.

Usare soltanto all'aperto o in luoghi ben ventilati
Conservare fuori dalla portata dei bambini

Conservare in un luogo sicuro

Lavarsi le mani e le aree trattate prima dei pasti and-g_
dopo l'utilizzo

Evitare il contatto con gli occhi

Conservare lontano da fiamme e scintille - Non fumare
Non contaminare alimenti, bevande © recipienti desti-
nati a contenerne.

Siraccomanda di coprire con abiti tutte le aree non
trattate, per difenderle dagli insetti molesti.

ALTRE iINFORMAZIONI (Others information)

Non contaminare fiumi o altri corpi d'acqua con if pro-
dotto o il contenitore usato. Eliminare il contenu-
to/contenitore nel rispetto della regolamentazione loca-
le. lI prodotto e il contenitore devono essere smaltiti

in maniera sicura. Non gettare i residui nelle fognature.
Non riutilizzare il contenitore.

A FAMILY COMPANY .

$.C. Johnson italy S.r.l C
Je M. M, Burke, 3 - 20020 ARESE (M) ..
F. e P IVA OQBG18B80152 -

Massmilions Branchims S
Technical Manager C’§



