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OGGETTO: Prodotto biocida Mosquito Milk spray 9,5% Deet — Jungle Formula Kids spray 9,5%

DEET - Trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione n. IT/2021/00 Ft@o /MRS relativo al biocida
indicato in oggetto. Si richiama 1’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del -
Parlamento europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle

sostanze, delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

Referente tecnico: Raffaella Perrone
email: r.perrone@sanita.it

Referente amministrativo: Emanuele Marco Mongiovi

06.5994 2606 — em.mongiovi@sanita.it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.1.d.2/1576
1T/2021/00 ;30 /MRS

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO Part. 15 della legge del 6 agosto 2013, n. 97, recante: “Disposizioni per I’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea” — Legge europea 2013;

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, e 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 I’istanza NA-MRS con case number BC-MT054416-15 presentata sul Registro Europeo R4BP3
in data 10/10/2019;

VISTA la decisione del 08.11.2011 (NL) Toelatings Nummer 14228 N;

VISTO il parere dell’Istituto Zooprofilattico Sperimentale di Lazio e Toscana inserito nel Registro
Europeo R$BP3, comunicato in data 8 marzo 2021;

VISTA ]a documentazione presentata dalla societa richiedente, a sostegno della suddetta istanza, e accertata
conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di biocidi:

DECRETA
L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE FAMIGLIA Mosquito Milk Spray 9,5% DEET
Jungle Formula Kids spray 9,5% DEET
TITOLARE DELI’AUTORIZZAZIONE Omega Pharma International n.v.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE Venecoweg 26

SUL MERCATO 0810 Nazareth
Belgio (BLF)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2021/00 L?O /MRS

SCADENZA DELI’AUTORIZZAZIONE | 01.11.2023

A far data dalla notifica del presente decreto, la societd Omega Pharma International n.v. ¢ tenuta a
produrre il prodotto sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1
(SPC — sommario delle caratteristiche del prodotto) e nell’allegato 2 (ulteriori condizioni
dell’autorizzazione).

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. I presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare &
notificato in via amministrativa alla ditta interessata ¢ 1’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, i

11 tong, 700 IL DIRETTORE GENERALE
dott. Achill¢TACH

-



Allegato 2

Ulteriori condizioni dell’autorizzazione

ETICHETTATURA

e L’etichetta 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 1.

e Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal
presente decreto, con la seguente dicitura:
“FAMIGLIA BIOCIDI (PT19)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2021/00 /MRS

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

e [’etichetta dovra contenere ’indicazione dell’ officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

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

e [’ctichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicoy,
«innocuo», «naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni
analoghe comportanti una sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte
dell'utilizzatore e non devono riportare dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione
per quanto concerne i rischi che il prodotto comporta per ['uomo o l'ambiente.

N. B. E consentita l'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta
siano redatte in lingua italiana.
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Args di mercato Denominazions commercints
Halia Jung's Formula Kids sprey 9.5 % DEET

1.2. Titolare dell"autorizzazione

Numero di autorizzazione

HNon definlto

Data di ritasclo deffautorizzazions
Non definito

Oata di scadenza
dellautorizzazione

Non definito
Nomo e indirizzo del titolare Nome Non definito
delfautorizzazione Indirtzzo Non definite

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome dal produttorn Omega Pharma Menufacturing GmbH & Go, KG
Indirizzo del fabbricante BenzstraGe 25 Ti08d Herrenberg Germania
Ubicaziona dei sith produttivi BerzstraBa 25 71083 Hermenbergp  Cermania

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

numere BAS: 23

Woma de! produtters Vertellus Performance Materlals inc.

Indirizzo dol fabbriconte 2110 High Point Road  NC 27403 Greensbom  Stati Unfti
Ublcaziona dei kit produttivi 2110 High Poirt Road  NC27403  Gresnsboro  Stati Unili
numero BAS: 23

Nome del produttons Clarignt Corporation

Indirizzo dal fabbsfcante 625E. Catawba Averve NC 28920 ML Holly  Stati Unfi
Ublcazione del st} produttivi 623 E. Catawba Averwe  NC28120 ML Holty  Stati Unit

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numerc BAS Numero CE Numero CAS Nome comuns Nomenclatura IUPAC Funzlone Contenuto (%)
23 205-148-7 134-62-2 N N-dietibm-tohuameside N N-diethyl-mrtotuamide Principio ative i
- 200-518-8 84.17.5 Etanoto Sotventa 3607

2.2. Tipo di formulazione
AL - Altd liquidi

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazion] di poriceio Provoca grave imitazions ocudnne,
Contiene Cifronelfal. Puo' provocars una

reazione afergica.

Liquido &

vapori

infismmanbili.

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
bambind.

Tenere

lontanc da fondi di calors, superficl calde, scintils, Eamme [baro o atire

{onti di sccensions. = Non

fumare.

Non
resplrare ta pobvers o
asrusol.
Non mangiare, né bere, né fumgre durante
Fuso.
Uiilizzore
sollanto aTaperio o In luoge ben
ventilato.
. IN CASQ
i CONTATTO CON GU OCCHI:
2 e p "

minuti.
Togtiere ts
eventuali lerti a se & agavole [aro. Contimears a
sciacquare,
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. Jungle Formula Spray per bambini 9.5% DEET

Tipoli di prodotta Tipo di pradotte 19 - Repellenti e
attrattivi

Descrizione ssatta dell'uso Questo

autorizzato (se pertinente) prodotto pud essere utilfizzato solo per respingere le zanzare per proteggere lg
persone.

|| prodotio & destinato esclusivamente a
un use non professicnale.

Questo prodotto offrs in
media 1,5 ore di proteziong coniro [e pib comuni

specie
di zanzare in Danimarca. Per le zanzare della malaria il tempo di protezione &
di 4 ore,

Fattori come la temperatura, Mumidita ¢ la
iraspirazione possono influenzare

lefficacia. A
Campo di applicazione In ambtenie
chiuso, Afl'aperto
Categoriafe di utiiizzatori Utilzzatora
nen
professicnale
Crganismi bersaglio Nome scientifico  Noma comuns  Fase di sviluppo
Culicidae: Aedes Adulli
mosquitoes
Culicidae: Anopheles Agdulli
mosquitoes
Culicidae: House Adutti
mosquitoe
Metodi di applicazione
Metodo A spruzzo
Descrizione
Spruzzare
uniformemente e delicatamente sulla pelle che deve essere
protetta
Tasso: 1ml/ 600
om?
Diluizione: 0%
Tempistica:
2 volte al
giomo
Dimensioni e materiale Bottiglia - Plastica: HDPE - 75
dell'imballaggic mi

Bottiglia -
Plastica: compasito: - 75 mi

4.1.1. Istruzion| d'use specifiche per l'uso

Spruzzare

uniformemente e delicatamente sulla pelle che deve essere protetta. Per l'uso
sul viso: spruzzare prima sulle mani e applicare sul viso. Ripeters
I'applicazione se necessario dopo il nucto, [l bagno o quando l'efficacia
diminuisce.

4.1.2. Misure dl mitlgazicne del rischio specifiche per Fusa

Spruzzare

uriformemente e delicatamente suila pelle che deve essere protetta. Per 'uso
sul viso' spruzzare prima sulle mani e applicare sul visa. Evitare il contatto
con gli acchi, le mucose & la pelle danneggiata. Evitare il contatto con
alimenti, plastica & superfici vemiciate. Usare solo all'aperio o in un luoge

ben ventilato = non inalare la nebbia. Non usare pid di due volte al giomo. Non
usare in bambini di eta inferiore & 2 anni e limitare 'uso su bambini di eta
compresa tra 2 & 12 anni,

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

Evitaro
il eontatto con gli ocehi, le mucese e la pelle danneggiata. Evitare il contatto
con alimenti, plastica e superfici vemiciate. Usare solo all'apertc o in un
luogo ten ventilato ® ncr inalare la nabbia. Ncn usare piu di due volte al
giomo. Non usare nei bambini sotto i 2 anni & imitare Puso su bambini di etd
compresa tra 2 e 12 anni. Ripetere I'applicaziona se necessario dope il nucto,
il bagne o quando I'efficacia

. diminuisce,.

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

Tenere
lentano dalla portata dei bambini, conservara in un luogo asciutto, lontane
r dalla luce solare diretta. Tenere il contenitore ermeticamente chiuso, Evitare
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il rilastio neffamblante & non rulilizzare
rimbaflaggie,

4.1.5. Dove specifico per l'uso, le condizion] di stoccaggio e ta dursta di conversaziane dol prodetto in normali com-tlzlom dl stoccagglo,

Tenere

lontano defla portata def bini, co: e in un lvogo aachutto, lontano
dafla fuce solare diretta, Tenere B contenitore armelicaments chiuso, Perodo
di vaifidith 5

onnk.

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Cuesio prodotio offre n media 1.5 ora

di proteziona contrg spede ¢ zanzare pid comumi in Ratia. Per ke zanzare

detla malaria offre in media 4 ore ¢l proteziono. Faton comm la tamperaturs,

Furnidith e I sudorazions possono influim sulTefficacia del proddotto.

Spruzzare uniormemente e delficatamente sopre la pelte che deve essere protetts.

Per [uso sl viso: spruzzare prima sulle mant o spplicare sl vise. Evitars -
contatio con gli occhi, la mucose e la pelle danneggiata. Evitare # contatio

con allmenti, plastica e superficl verniclats, Usare solo oifeperto o in luogo

ben ventilato ¢ non inatare 1 prodottn nebwdizzato, Non utlizzare pil di dus

voite al glomo. Non usere In bambini d etd inferore 2i 2 anni e limitare [
Fuso su bambini di eid compress tra 2 & 12 annl. Ripetere Fapplcazions se

neceasario dopo Bver nuotato, dopo H bagno o quando Mefficacia diminuiscs,

5.2. Misure di mitigazione de! rischio

Spruzzare uriformemente & delicataments . -
suita pelle che deve essere protetta. Per fuso sul viso: spnuzzare prima suile

mani & applicare sul viso, Evitare il conlatto con g occhi, le mucose e ta

pel's danneggiata, Evitare 1 contatto con atimenti, plastica ¢ superficl

verniciale. Usare solo alfaperic o in un luogo ben ventitato & non inalere il

prodotto nebutizzato. Non usare pil di due voite al giomo. Non usare in bambini

di et inferiore & 2 anni & limitare ['uso su bambini di ath compress tm 2 ¢ 12

anni,

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

Spruzzare

uniformaments & deficatamente sulla pele che deva essers protetta. Per Fuso
sud viso: spruzzare prima sufle mani @ applicars aul viso, Evitarn Il comiatia
can gl occhl, le mucose o la pelis dannegglata, Evitare il contatto con
atimentl, plastica & superfici verniciate. Usare sobo allaperto o in un uogoe

ben ventiato e non inalare i prodotio nebultzzata. Non usare pil di dus volte
) glome. Non users In barmbind di eth Inferdors & 2 annl & kmitare Fuso su
bambini di ath compresa tm 2 & 12 anni_

5.4, Istruzioni per lo smaltimento sicuro de! prodotto e del suo imballaggio
Non disperders nslTamblenis & non
Autitizzare fimbalaggio.

§.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio
Tenere

lontano dala poriats del bambini, consarvrs i un luogo asciutto, joniano

dalla luce sotere diretta. Tanere il comeniters ermeticaments chiuse. Pariodo

dl validita 5 enmnl.

6. Altre informazioni

Non definkto
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