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. OGGETTO: Prodotto biocida : Care Plus Anti-insect DEET Spray 30% -
v APTONIA NO MOSQUITO 30% DEET SPRAY
Trasmissione decreto di autorizzazione

Si trasmette, in allegato, il decreto dell’ autorizzazione all’immissione in commercio del biocida

indicato in oggetto n. IT/2017/004/1/MRS del ~g B'Hl 2617 :

Si rammenta, inoltré, che codesta Societa 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‘a\u;orita' 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” (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.”
“
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Referente teenico: Laura Musumeci —06.5994 2140
email: l.musumcci(@sanita.it

Referente amministrativo: Ugolini Andreina— 06,5994 2678
email: a.ugolini@sanita.it



Ministore et Tokiore

DIREZIONE GENERALE DE! DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I - AFFARI GENERALI E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI
D.G.D.M.F./ 1.5,.d.2/201/641
IT/2017/00 ﬁl?ﬁ /MRS

IL DIRETTORE

VISTO TP’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per 1’adempimento degh
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 ¢ all’uso del biocidi;
VISTO, in particolare, | articolo 33, del suddetto Regolamento riguardante il riconoscimento reciproco
delle autorizzazioni e delle registrazioni di prodotti biocidi in sequenza;
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 la sostanza attiva N,N-dietil-m-
toluammide (DEET) nell’allegato I della direttiva;
VISTO il D.M. del 21 luglio 2011, recante ad oggetto “Attuazione della direttiva 2010/51/UE, recante
modifica della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 febbraio 1998, relativa
all’immissione sul mercato dei biocidi al fine di procedere all’inclusione della sostanza attiva N,N-dietil-
m-toluammide (DEET) nell'allegato I della direttiva™;
VISTA I'autorizzazione n. NL-0008657-0000 del 24 dicembre 2014 con le quali lo Stato Membro Olanda
ha rilasciato 1’autorizzazione del prodotto biocida denominato Care Plus Anti-insect DEET Spray 30% a
favore della Societd Tropenzorg B.V (Olanda);
VISTA I’istanza presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case n. BC-XD016502-49 con cui la societa
Primmed BV De Huchtstraat 14 1327 EE Almere Paesi Bassi ha chiesto il riconoscimento reciproco
dell’autorizzazione del prodotto biocida denominato Care Plus Anti-insect DEET Spray 30% -
APTONIA NO MOSQUITO 30% DEET SPRAY che sard prodotto presso 1’ officina: Niverpack BV
Artemiswrg 111 8239 DD Lelystad Paesi Bassi. E’ approvato e fa parte integrante del presente decreto il
sommario delle caratteristiche del prodotto (All 1) con cui il biocida ¢ immesso sul mercato;
VISTA la documentazione presentata dalla societa istante;

- ——— VISTO il parere.dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. n. 12797 del 23 febbraio 2017,

RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
La Societa Primmed BV ¢ autorizzata a mettere in commercio il prodotto biocida con le seguenti
— . _. caratteristiche: i
DENOMINAZIONE Care Plus Anti-insect DEET Spra
APTONIA NO MOSQUITO 30% IJEET#AP]
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Primmed BV
RESPONSABILE DELI’IMMISSIONE De Huchtstraat 14
SUL MERCATO 1327 EE Almere Paesi Bassi

= Sede legale
" Direzione commerciale




———DESCRIZIONE-DELPRODOTTO —

OFFICINE DI PRODUZIONE

Niverpack BV
Artemiswrg 111
8239 DD Lelystad Paesi Bassi

SOSTANZA ATTIVA

N,N-dietil-m-toluammide (DEET) Cas n. 134-62-3

PT

19 Repellente L

Repellente per zanzare e zecche in persone

CONFEZIONVTAGLIE Bottiglia HDPE da 60-100 mi con nebulizzatore spray
CATEGORIA DI UTILIZZATORI Non professionale
STABILITA DEL PRODOTTO 5 anni

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE

o

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE

IT/2017/00 4l%. /MRS.g p,
31 luglio 2022 o

M17
[ALEN

[+

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO

_Vediallegato-I-(date-confidenziale)—

Si allega copia delle etichette trasmesse dalla societa titolare a corredo della presente autorizzazione. Le
modifiche a tali etichette non rientranti tra quelle indicate nell’allegato del Regolamento di esecuzione
(UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013, possono essere apportate dalla societa titolare
autonomamente e sotto la propria responsabilita (All.2).”

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 ii

termine di centoventi giorni.

Il 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

=8 61U 2017

LM/AU




~ Care Plus Anti Insect
2 DEET Spray 30% ¢

g

Repellente per zanzare € zecche in persone
Utilizzatore non professionale
In ambiente chiuso / All'aperto

Composizione:

100 g di prodotto contengono:

N, N-dietil-m-foluammide: 30,9 g
Coformulanti g \b. a.: etanolo 70,0 g

Pericolo

INDICAZIGNI DI PERICOLO
M 225 Liquido e vapori facilmente infiammabili.
H 349 Provoca grave irritazione oculare.

CONSIGLE DI PRUDENZA

Pdos In caso ¢ consuitazione di un medico, tenere a disposizione
il contenitore o Fetichelta del prodotto.

P de 2 Tenere fuori dalla portata dei bambini.

P 240 Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille,
fiamme libere o altre fonti di accensione, — Non fumare.

§2.o Non respirare la polvere gli aerosol,
p274 Utilizzare soltanto all'aperto o in luogo ben ventilato.

p 5 *IN CASO Di CONTATTO CON GU OCCHI:Sciacquare
E‘: accuratamente per parecchi minuti. Togliere e eventuali lenti
3 53% 4 contatto se @ agevole farlo. Continuare a sciacquare.

B2 smatire i prodotto in punto di raccolta per rifiuti chimici.
T f -
/ “'i\ .
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DOTTO BIOC!DA {PT19)

Autarizzazione del Mmlstero della Salute n.

Titolare dellautorizzazione 2Q¥ oo ({l,‘[ Hr S

Primmed BV

Qe Huchtstraat 14

1327 £E Almere

Paesi Bassi 6.\'[&

0031365334711 ol
LSO R

Officine di produz:one 3 agos“e‘\%:h S

Niverpack BV : Epe@\i:@x&%%;,a

Artemisweg 111~ @ﬁ\ »e

8239 DD Lely&tad @?M

Paesi BaSsi

Confezione: bottigiia HDPE 60-100 ml con nebulizzatore
spray. indicazione di pericelo riconoscibile al tatto
obbligatoria.

Validita: 5 anni

Lotto n. del

INFORMAZIONI PER IL MEDICO

In caso di inalazione: spostare linfortunato all'aria aperta e
collocarlo in una posizione che favorisca la respirazione,
Consultare un medico se la persona si sente male.

IN CASQ &I CONTATTO CON GLI OCCHI; sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti
a contatlo se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.

in caso di tngestione: far bere uno o due bicchier di acqua,
sclacquare la bocca ¢ provocare il vomito inserendo le dita
in gola. Non provocare il vomito né ingerire cagetti in bocca
5¢ ia persora @ incosciente.

Consuitare immediatamente un medico se la persona si
sente male.

In caso di contatto con ferite aperie: sciacquare
abbondantemente con acqua. Consultare un medico se
lirritazione persiste.

CARATTERISTICHE TECNICHE
Tipo di formulazione: AL - Altri liquids

DORGANISMI BERSAGLIO

Protegge per 6 ore contro le punture delle zanzare comuni,
del genere Anopheles (vettore del parassito che potrebbe

causare malaria) e del genere Aedes (vettore dells febbre
gialla) e 3 ore contro quelle delle zecche (Ixodes). Il tempo
di protezione contro alcune specie di zecche tropicali pid
aggressive potrebbe essere inferiore.

MODALITA APPLICATIVE
A spruzzo.

INDICAZIONI PER L'USO

Apgiicare il prodotto con cura e in piccole gquantita sulle parfi
del corpo scoperte, quindi distribuire uniformemente sulia
pelle. Per proteggere il viso dalle punture, applicare il
prodotto prima sul palmo della mano e poi spargerio sul viso,
Non spruzzare direttamente sul viso. Se'il prodotto viene
usato in combinazione con creme abbronzanti, applicare
prima Ia crema solare e attendere 30 minuti prima di
applicare il prodotio.

Non utitizzare in bambini sotto i 13 anni di eta. indossare
pantaloni lunghi efc una camicia a maniche lunghe. Non
applicare sotto i vestiti. Non applicare il prodotio in zone
normalmente in movimente a causa delia flessione delle
articolazioni come, ad esempio, dietro le ginocchia ¢ nella
parte inferna del gomito. Evitare il contatto con occhi,
mucose, naso, {abbra e pelle danneggiata. Mantenere o
spray ad aimeno 15 cm dalia pelie. Evitare i contatto con il
cibo. Lavare accuratamente [& mani con acqua e sapong
prima di mangiare o di pere, Lavare lz pelle per rimucvere il
prodotio se la protezione coritro le zanzare o le zecche non
& pil necessaria o in caso di irritazione, Evitare il contatio
con materiali sintetici (ad esempio le montature degli
occhiali), abbighiamento in pelle o sintetico e superfici
taccate. L'uso def prodofto non & indicato per i gruppi a
rischio, le donne incinte ¢ che allattanoc.

BOSt DI APPLICAZIONE

Applicare il prodotto con cura ¢ ih piccole guantita sulle parti
del corpo scoperte, quindi distribuire uniformemente sufla
pelle. Non applicare i prodotio pit di una volta al giorno.

AVVERTENZE
Non riutilizzare fa bottiglietta per aitre applicazioni.
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercats  Denominazione commerciale
Italia Care Plus Anli Insect DEET Spray 30%
Italia APTCNIA NO MOSQUITO 30%DEET SPRAY

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numere di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazions
Non definito

Data di scadenza
dell'auvtorizzazione

Non definite
Nome ¢ indirizza del titolare Nome Non definita
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Primmed B.\.
Indirizio del fabbricante De Huchtstraat 14 1327 EE  Almere  Paesi Bassi

Ubicazione dei siti produttivi Niverpack BV, Artemisweg 111 8223900  Lelystad  Pnesi Bassi

1.4, Fabbricante/i delli principio/i attivoli
numero BAS: 23

Neme del produttore Yertellus Performance Material Inc.
Indirizzo del Fabibricante 2110 High Point Road  NC 27403 Greensborg  Stati Uniti
Ubicazione dei aiti produttivi 2110 High Point Road  NC 27483 Greensboro  Stati Uniti

2. Composizione e formulazione
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numers CE Numere CAS Nome comune Nemenglatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
23 205-149-7 134-62-3 N,N-dietil-m-teluammidge N, N-diethyl-m-toluamide Principio attivo 20
AL - Altri liquidi

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericols Liquide e vaperi facilmente
’ infiammabill,

Proveca grave

irritazione oculare.

Nocivo per

gli erganismi acquatici <on effetti di lunga

durata.

Consigli di prudenza In caso di consultazione di un medico, tenere a disposizione il
<ontenitore o ['etichetta del

prodotto.

Tenere

fuori dalla poriata dei bambini

Tenere lontano da fonti di calore, superfici calda, scintille,

fiamme libere ¢ alire fonti di accensione. — Non

fumare

Non

raspirare la potvers g

aerosol.

Utilizzare soltanto allaperte ¢ in lucgo ben

ventilato.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI. Sdiacquare accuratamante

per parecchi minuti Togliere le eventuali lenti 2 contaito se & agavole farlo.

Continuare a sciacyuare,

Smallire

il prodotlo in punto di reccolta per rifiuti

chimyci..

file:///C:/Users/ugolini/Downloads/spc_Care%20Plus%20Anti%20nsect%20DEET%... 24/05/2017
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4. Usofi autorizzatofi

4.1. To repel mosquitoes and ticks on humans

Tipo di prodotto Tipo di

prodetto 19 - Repellenti e attratlivi
Descrizione esatta dell'uso Rapellente
autorizzato (s& perinente) per zanzare e zecche in persone
Campo di applicazione In ambiente chiuso, All'aperto

In ambiente chiuso,
n aree ben ventilate;

all'aperio
Categoria/e dl utilizzatori Utitizzatore non
professionale
Organismi bersaglic Noma scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Culicidae: Mosquitoes Adulli
Ixodidae: Ticks Adulli
Anopheles Mosguitoes Adulti
spp
Metodi di applicazione
Metodo A spruzzo
Cescriziene

Applicare il prodotto cen cura @ in piccole quantita sulle parti del corpo

scoperte, quindi distribuire uniformemente sulla pelie. * Per proteggere it viso
dalle punture, applicare il prodatto pnma sul palmo della mano e poi spargerio

sul viso Non spruzzars direttaments sul viso.* Se il prodotte viene usate in
combinazione con crame abbronzanti, applicare prima la crema solare e attendere
30 minuti prima di applicare il prodotto.

Tasso: Applicare il prodotte con cura e in piccole
quantita
Diluizions: 0%
Tempistica:
Non
applicare i prodotte pid di una volta al
giomo,
Dimensioni & materiate Bottle, Plastic: HDPE |, 60 - 100 mL

dell'imballaggio
60 ml e 100 mi di HOPE con nebulizzatore spray.

Indicaziene di pericolo riconoscibile al tatto
abbligateria

4,11, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Applicare il prodotio can cura & in piccole quantith sulle parti del corpo

scoperte, quindi distribuire uniformemente sulla pelte. * Per proteggere it viso
dalle punture, applicare il prodatte prima sul paimo della mano e poi spargerio

sul viso. Non spruzzare direttamente sul viso,* Se il prodotto vrene usato in
combinazione con creme abkronzanti, applicare prima la crema solare e attendere
30 minuti prima di applicare il prodotio.

4.1.2. Misure di mitlgazione del rischio specifiche per I'uso

* Non utilizzare in bambini sotto |

12 anni di eta.

* Indossare pantaloni lunghi efo una camicia a maniche

lunghe,

= Non applicare sotta | vestiti.

+ Non apglicare il

prodotte in zone nermalmente in movimento a causa della flessione delle
articolazioni come, ad esempio, dietra le ginocchia o nella parte interna del -
Qomito.

+  Evilare il contatto con occhi, mucose, naso, labbra e pelle

danneggiata.

+ Mantenere lo spray ad almeno 15 cm dalla pelle

+ Evilare Il contatic con Il cibo.

* Lavare accuratamente le mani

©on acqua e sapone prima di mangiare o di bere,

+ Lavare la pelle per

rimucvere il prodotto se la protezione contro le zanzare o le zecche non & pil
necessaria o in ¢aso d irritazicne,

+  Ewvdare il contatto con materiali

sintetic (ad esemnpio le montature deglt occhiali}, abbigliamento in pelle o

sintetico-e-superficilaccate:
*  L'uso del prodott non & indicato per
i gruppi a rischio, le donne incinte o che allattang,

Non applicare su
pelle danneggiata (tagh, shuciature, bructature)

4.1.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto seccorso e le misure di amergenz

tn
caso di inalazione: spostare l'infortunato all'aria aperla e collocario in una
posizione che favorisca la respirazicne. Consultare un medico se la persona si
sente male.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI GCCHI: scizcquare acouratamente per
parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agavole fark.
Conlinuare a sciacquara

In caso di ingestione’ far bere uno o dug

bicchien di acqua, sciacquare la bocca e provocare il vomita inserenco le dita
in gola. Non provocare it vomito né inserire oggetti in bocea se la persona &
incasciente.

Consultare immediatamente un medico se a persona si sente

male.,

In caso di contatte con ferite aperie: sciacquare abbondantements con

acqua. Consultare un medico se liritazione persiste

4.1.4. Dove specifico per 'use, ie istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

file:///C:/Users/ugolini/Downloads/spc_Care%20Plus%20Anti%20Insect%20DEET%... 24/05/2017
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Non riutilizzare |a botliglietta per
altre applicazioni. Smallire il prodotio in punto di raccolta per rifiuti
chimici

4.1.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio @ la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Il periodo di validita del prodotto & d/
5 anni nalla sua
confezicne

§. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

* Applicare il prodott con

cura ¢ in piccole quantita sulle parti ¢el corpo sceperte, quindi distribuire
unifermemente sulla pelle.

= Per proteggere il viso dalla punture,

applicare il prodotto pima sul palmo della mano ¢ poi spargerlo sul viso. Non
spruzzare direttamente sul viso.

+  Se il prodotto viene usato in

cambinazione con creme abbronzanti, applicare prima la crema solare ¢ attendere
30 minuti prima «i applicare il prodotto,

5.2. Misure di mitigazione del rischio

= Non
ulilizzare in bambini sotto i 12 anni di eta. —— e
+ Indossare pantaloni v e

lunghi efo una camicia a maniche lunghe.

» Non applicare sotto i

vestiti,

* Non applicare Il prodotio in zone nermalmente in movimento a

causa defla flessione delle articolazioni come, ad esempio, dietro e ginocchia
o nefla parte interna Jdel gomilo.

+ Evitare il contatto con acchi,

mucose, naso, labbra e pelle danneggiata.

+ Mantenera Io spray ad almeno

15 ¢m dalia pelle.

+ Evitare il contatto con il cibo.

* Lavars

accuratamente la mani con acgua e sapone prima di mangiare o di bere.
* Lavare [a pella per rimuovere il prodotto se la protezione contro le
zanzare o le zecche non & pil necessaria o in caso di imitazione.

*  Evilare il contatto con materiali sintetici (2d esempio le montature
degli occhiali), abbigliamente in pelle o sintatico e superfici taccate.

+ L‘use del prodotte non & indicaio per | gruppi a rischio, le donne
incinte o cha allattano.

Non applicare su pelle danneggiata

(tagli, sbucciature, brucialura) -

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

In

caso di inalazions: spostare linfortunato allaria aperta e collocarlo in una
posizione che favorisca la respirazione. Consultare un medico se la persona si
sente male.

IN CASO LI CONTATTO CON GLE OCCHI: sciacquare accuratamente per
parecchi minuti. Togliere le eventualilent! a contatto se & agevole farlo.
Continuare a sciacquare.

In caso di ingestione: far bere uno o due

bicehieri di acgua, sciacquare la bocea e provocare il vomito ingerendo le dita
in gola. Non provecare il vomito né inserire oggetti in bocca se la persena &
incosciente.

Consultare immediatamente un medico se la persena si sente

male.

In caso di contalto con ferite aperte: sciacquare abbondantemente con
acqua. Consultare un medice se lirritazione persiste

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

Non
rivtlizzare la bottiglietta per alire applicazien.

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

prodeito & di § anni neliz sua
confezione.

6. Altre informazioni

Nen definito
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