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OGGETTO: Prodotto biocida OFF! LOZIONE- AUTAN PROTECT VAPO OFF- JUNIOR VAPO
Trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il decreto di immissione in commercio del biocida indicato in oggetto n.

1T/2017/00{{8/MRP del £

“Si rammenta, inoltre, che codesta Societa ha ’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 e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla messa a disposizione sul
mercato ¢ 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.”

Referente tecnico:; Raffaella Perrone - 06.5994 2520
email: r.perrone@sanita.it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI, DEL SERVIZIO FARMACEUTICO E DELLA
SICUREZZA DELLE CURE
Uff. 1 - AFFARI GENERALI E PRODOTTI BI INTERESSE SANITARIO DIVERS] DAI DISPOSITIVI MEDIC]
UFFICIO I DGDMF
1.5.1.d.2/2012/411
IT/2017/00 /Mrp

IL DIRETTORE
VISTO ["art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I'adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’ [talia all’Unione europea — Legge europea 20137;
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, 1’articolo 34 del suddetto Regolamento riguardante il riconoscimento reciproco
delle autorizzazioni e delle registrazioni di prodotti biocidi in parallelo;
VISTA la direttiva 2010/51/UE della Commissione del 11 agosto 2010, recante modifica della direttiva
98/8/CE del Parlamento europeo e 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 deila sostanza attiva N,N-dietil-
m-toluammide (DEET) nell'allegato 1 della direttiva™;
VISTA la decisione UK-2017-1065 No: 2016/456064  del 20 febbraio 2017, essendosi verificate le
condizioni di cui all’art. 34 paragrafo 5 del Regolamento (UE) 528/2012, con la quale lo Stato Membro
Inghilterra ha rilasciato I’autorizzazione del prodotto denominato AUTAN PROTECT FAMILY
SPRAY a favore delia Societa SC JOHNSON Limited;

VISTA [’istanza presentata in data 06 luglio 2012 sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-
BV012758-18, con cui la societa S.C. Johnson Italy S.r.l., P.le M.M. Burke, 3, 20020 Arese (Ml). ha
chiesto il riconoscimento reciproco dell’autorizzazione del biocida OFF! LOZIONE-AUTAN
PROTECT VAPO OFF- JUNIOR VAPO, che sara prodotto presso I'officina S.C. Johnson Europlant
B.V. Groot Mijdrechtstraat 81, 3641 RV Mijdrecht, Netherlands, con composizione di cui all’allegato 1
che forma parte integrante ¢ sostanziale del presente decreto;

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;

VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. n. 44912 del 31 luglio 2017;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

RITENUTO di dover garantire un periodo di smaltimento scorte per eventuali confezioni del prodotto
OFF!SPRAY (n. reg.13154), coincidente con il prodotto biocida oggetto de! presente decreto, che siano
gia state immesse sul mercato come presidio medico-chirurgico;

DECRETA:

L’autorizzazione de! prodotto biocida:
fi= 5

DENOMINAZIONE OFF! LOZIONE- AUTAN PROFE

“

JUNIOR VAPO e,




TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE
SUL MERCATO

*  Sede legale
»  Direzione commerciale

S.C. Johnson Italy S.r.l.,
Arese (MI).

Ple M.M. Burke, 3, 20020

OFFICINE DI PRODUZIONE

S.C. Johnson Europlant B.V. Groot Mijdrechtstraat 81,
3641 RV Mijdrecht, Netherlands

SOSTANZA ATTIVA

N,N-dietil-m-toluammide (DEET) CAS N 13-62-3

PT 19

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO LOZIONE ANTIZANZARE
CONFEZIONI/TAGLIE . 100 mli

CATEGORIA DI UTILIZZATORI Non professionisti
STABILITA DEL PRODOTTO 24 mesi

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE

1T/2017 /00028 Mrp 19 SEL 2017

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE

31 LUGLIO 2022

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO

Vedi allegato 1 (dato confidenziale)

Si allega copia delle etichette con le quali il biocida OFFILOZIONE”, AUTAN PROTECT VAPO
OFF, JUNIOR VAPO ¢ distribuito sul territorio nazionale (All.2).

A far data dalla notifica del presente decreto, la ditta S.C. Johnson Italy S.r.l. ¢ tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto esclusivamente come biocida alle condizioni sopra riportate.

Si intende revocata ’autorizzazione per 'immissione in commercio del presidio medico chirurgico
OFF!LOZIONE numero di registrazione 13154.

Decorsi dodici mesi dalla suddetta revoca, eventuali confezioni di prodotti di cui al paragrafo precedente
non possono essere ceduti o venduti al consumatore finale

Avverso il presente atto € ammesso ricorso giurisdizionale presso 1l Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il
termine di centoventi g10m1

Il presente decreto viene redatto in duplice orlgmale di cui un esemplare é notificato in via
amministrativa alla ditta interessata e 1’altro € conservato agh atti di questo Ufficio.

Roma, li :“5 SET. 2017

RP/FG
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

1. Informazioni amministrative

1.1. Deneminazione commerciale del prodotto

Area di marcate  Dencminazlone cominerclale

Irahia OFF' Loziane
Itaha Off' Junior Vapo
Itaka Autan Pratect Vapo

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascia dol 'autorizzazione
Non definite

Data di scadenza
deil'autarizeazione

Non definito
Nome e Indirizze 3¢l tiolare Nome Nen definito
deil'autorizzazione Indltizze Mon definite

1.3. Fabbricanteli de! prodotto

$C Johnson Europlant B Y

Groot Mijdrechistrant 81 3641RV  Midrecht  Paesi Bassi
Groot Mijdrechistraat 81 3641RV  Mydrecht  Paesi Bassi

Nome del produtiore
Indirizzo del fabbricante
Ublcazlone del siti proguttivl

1.4_ Fabbricanteli delli principiofi attivo/i

numers BAS: 23
Nome del produtiore
Indirizzo ¢el fzbbricante

Vertellus Performance Materials Ine
2116 High Point Road  NC 27402 Greansboro,  Stat Unity
libicazione del sitl produttivi 2110 High Point Road NG 27402  Graensboro,  Stati Unih

2. Composizione e formulazione

2.1, Informazioni qualitative e guantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numnere CE Numero CAS
2 205-149-7 134-62-3
Solvent Based Liguid (RFU)

Nomenclatura IUPAC
N N-disthyl-m-toluzmide

Nome comuna
N.N-dretil-m-taluamimide

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni & pericola Liquidy & vapon fachmente mfiammabili

In caso di consuitazione di un medico, tenere a disposizione ik centenitors o Metchetta del prodotte
Tenere fuori dafla partala dei bambini.

In caso di consultazione di un madico, tendre a disposizions il contenitore o I'etichetta dal pradotio.

Tenere lontana da font di calore, superfici calde, scintile, iamme libere o altre fonti di accensione. - Mon fumare

Tenerel recipiente ben chiuso,

In ¢aso diincendio Uthizzare . per estnguare

Conservare in fusgo ben ventiato Consenvare in luoga fresco

Conslgli di prudenza

4, Usoft autorizzatofi

4.1, Non-professionale
Tipo dl prodotto Tipo dt prodatto 19 - Repalient ¢ attrattvi

Descrzione esatta dell'uso
autorizzato {se pertinente}

VIL.2 Health protecbon

£ampo dl applicazione In ambrente chiuse, Alt'aperto

I¥.1 indoor uss {Well ventitated arsas)
V2 Guidoor usa

Categorate di utilizzator Utlizzatore non professionale

Organfsmi bersaglio Nome sclentifico  Nome comune  Fase dl sviluppa
Culicidae" Mosquitoes Adulti
Ixedidae; Ticks Adult

Metodi di applicazione

Metodo A spruzzo

Descrizione

Allontana immedrataments le zanzare che possona trasmetiere (a fabbre gialla, |a febbre del dengue = il West Nile Virus fing a 2 ore par applicazions,

allontana le zecche fing a 3 ore per applicazione

Tasso: 19 di prodotio per Gasicm2
Ciluizione: 100%
Tempistica:

Funzione
Frincipio attive

Contenute (%)
7

ALy -1
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Non applicare pid di 3 volte in 24 gre ad adulti & bambin di &t supengre 212 anni, per bambin di ¢t inferioré a 12 anni non applicare pid di 2 volts al glomne

Dimensionl & materlale Flacone in HOPE da 100 mlL con vaporizzators
delllmballaggic

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

Utitzzands il nebulizzatore applicare il hquid sulle seguents parti del corpe esposte & stendere unitarmemente con e mani:

Audlh. 5 spruzzi su ciascuna mano, 7 spruzzi sul visa, 5 spruzzi sul collo, S spruzz) syl dorsa di ciscun piade, 12 spruzzi per ciascun polpaceio — -

bambini dr etd supesior a 2 anni 3 spruzzi sul viso, 2 sprurzi sul collo, 1 spruzzi sul darse di ciscun piede, 2 spruzz per chastun avambraccio —_— e . R — e = - —_— — —_—

Mon usare su bambini di etd infenore a1 2 anni

Per il viso spiuzzare |l prodotto sul palma defla mano e stenderlo vniformemente sul viso, 2wilande occhi & bocca
Nan usare sulle mani dei bambini di &td inferigra a 12 anni

Non ulilizzare sotta | vestin

Non respirara lo spray

Terminato I'utihzzo Sciacquare ¢on acqua e sapons le part trattate

Usare soltanto alaperto o in luoghi ben ventlal

Lavarsi le mani ¢ le aree bettate pima dei past end dope l'uthzza

Si raccomanda di Coprire son abih tutte 1a aree non rattate, per difenderte dagl insetti molest.

4.1.2. Misure di mitigazione de! rischio specifiche per l'uso
Ublizzands il nebulizzatore epplicare || liguid sulle saguenti parti del corpo esposte e stendere umformemente con |& mani
Audlti 5 spruzzi su ciaseuna mane, 7 spruzzi sul viso, 5 sprozz) sul colla, 5 spruzzi sul dorse di ciscun piede, 12 spruzzi per ciascun polpaccio

bambini ¢ c1d supsnor @ 2 anni 3 spruzzi sul viso, 2 spruzz sul collo, 1 spruzzi sul dorse di cisoun plede, 2 spruzzi per ciascun avambraccio

Non usare su bambini di eta inferiore & 2 ennl

Per il vise' spruzzare il prodotto sul palmo defla manc e stenderio uniformemente sul viso, evitando oochi e bocca
Non usare sulle mani dei bambini dr ¢13 infenore a 12 anni

Non wtilizzare sotto | vestiti

tNon respirare [0 spray

Non applicara piu di 3 valte in 24 ore ad adulti & bambini dh et4 supenore a12 anni, per bambini i <14 infencre a 12 anni non apphcare pill di 2 volte al giorno
Terminato lvblizzo sciacquare con acqua e sapane be part ratate

Usare soitanto aif'2perto o in luoghi ben ventiat

Conservare [uoni dalla portata de| bambiry

Conservare in un lvage sicure

Lavarsi le mani ¢ |¢ aree trattate pnma dei pasti and dope Mublizze

Conservare lontana da fiamme & scintilie - Non fumare

Non cantaminare alimant, bavande o recipient destnab a cantenome:

Si raccomanda di coprira con abil tuits (e ares non trattate, per difenderle dagli insett molast

4.1.3. Dove specifico per Fuso, i dettagli dei probabisi efetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e fe misure di emergenza per la tutela deffambiente

Descriziana delle misuré di prime $0GGerso

Ingeshone: in caso di ingsstion nen provocare i vomito, censultare fmmedialaments un medico & mostrargl il cornénitore o I'ebchatta Sciacquare 1a boces con acqua Se | sintomi persistono, contattara un medico

+
4.1.4. Dove specif perl'uso, le i ioni par lo i 0 in sicurezza dei prodatto e dei relativo imballaggio

Non contarminare fiumi o altrl carpi d'acqua con 1l prodetto o it contenitore usato.
Ehrminare il contenulo/contenitore nel nspatio detla regolamentazions locale,

It prodoite e it confenitore davono essere smaltit in maniera sicura

Non gettare i residui nelle fognature

Hen riutlizzare il contenitore

4.1.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di ¢ la durata di conversaziane del prodotto in nermali condizioni di stoccaggio.

Conservare in luogo ben ventilaty & resca
Proteggere dal gelo
Conservare nel contenitora originale

Wahdith 2 annl

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1, Istruzioni d'uso

Consultare us autorizzatr
§.2. Misure dl mitigazlone del rischle

Consuttare us| avtonzzat

5.3. Dettag|l del probablli effetti negativi, diretti o Indiretti e le istruzioni per interventi di pronto seccorso e le misure di emergenza per fa tutela dell'ambiente

Consuttare usi autorizzall

§.4. Istruzion! per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio

14/09/2017, 10:53
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OFF! Lozione
Awutan Protect Vapo
Off! Junior Vapo

USO Non Professionale
CATEGORIA DI UTILIZZATORI: Non professionale
AREA DI UTILIZZO: Indoor-Outdoor

Composizione (Composition):
100 g di prodotto contengono:
N,N-dietil-meta-toluamide (DEET)
Coformulantiq .b. a

PITTOGRAMMA (Pictograms)

g 7.00
g 100

INDICAZIONI DI PERICOLO (H statements)
{H224) Liquido e vapori altamente infiammabili.

CONSIGLI DI PRUDENZA (P statements)}

(P101}) In caso di consultazionhe di un medico, tenere a
disposizione il conlenitore o I'etichetta del prodotto.

(P102) Tenere fuori dalla portata dei bambini,

(P305 + P351 + P338) IN CASO DI CONTATTO CON GLI
OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo.
Continuare a sciacquare.

(P301 + P312) IN CASO DI INGESTIONE accompagnata da
malessere: contattare un CENTRO ANTIVELENI o un
medico.

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

(P271) Utitizzare soltanto all'aperio o in luogo ben ventilato,

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI (Supplemental Hazard
information}

Non usare sulle mani dei bambini. Non usare su pelli
abrase o su ferite.in caso di irritazione cutanea
interromperne l'uso. Evitare ogni contatto con fibre

sintetiche,materiali plastici, cuoio, superfici verniciate o
laccate.

PRODOTTQ BIOCIDA {PT19)
Autorizzazione del Ministero Saluten. ...
[ 120/¢/90 39 8

Titolare deII’autonzzaznongguthon'sation holder)
8.C. Johnson ltaly S.r.l., P.le M.M. Burke, 3, 20020

Arese (MI). Tel 02/93371.
Officine di produzione (Manufacturer/s of the product)

8.C. Johnson Europlant B.V, Groot Mijdrechtstraat 81,
3641 RV Mijdrecht, Netherlands

Confezione (Packaging): 100ml
Validita (Sheif-life): 2 anni
Lotto n. MAN GG/MM/AA

INFORMAZIONI PER IL MEDICO (Medical advices)
Ingestione: in caso di ingestione non provocare il
vomito, consultare immediatamente un medico e
mastrargli il contenitore o l'etichetta. Sciacquare la
bocea con acqua.Se | sintomi persistono, contattare un
medico.

CARATTERISTICHE
characteristics)
Allontana immediatamente le zanzare che possono
trasmettere |la febbre gialfla, la febbre del dengue e il
West Nile Virus fino a 2 ore per applicazione.

TECNICHE {Technical

~ allontana le zecche fino a 3 ore per applicazione.

Insettorepellente spray per uso non professionale
allaperto e in interni.

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

MODALITA APPLICATIVE {Application method/s)
A spruzzo

INDICAZIONI PER L’USO ({istructions for use)

Utilizzando il nebulizzatore applicare il liquid sulle
seguenti parti del corpo esposte e stendere
uniformemente con le mani.

Audlti: 5 spruzzi su ciascuna mano, 7 spruzzi sul viso,
5 spruzzi sul collo, 5 spruzzi sul dorso di ciscun piede,
12 spruzzi per ciascun polpaccio

Bambini di eta superiore a 2 anni: 3 spruzzi sul viso, 2
spruzzi sul collo, 1 spruzzi sul dorso di ciscun piede, 2
spruzzi per ciascun avambraccio

DOSI DI APPLICAZIONE (Dose of application)
1g di prodotto per 645cm2 (0,11mg 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 palme della mano
e stenderlo uniformemente sul viso, evitando occhi e
bocca

Non usare sulle mani dei bambini di eta infericre a 12
anni

Non utilizzare sotto | vestiti

Non respirare lo spray

Non applicare pid di 3 volte in 24 ore ad adulti e
bambini di etd superiore a12 anni, per bambini di eta
inferiore a 12 anni non applicare piu di 2 volte al
giarno.

Terminato I'utilizzo sciacquare con acqua e sapone le
parti trattate .

Usare soltanto allaperto o in luoghi ben ventitati
Conservare fuori dalla portata dei bambini
Conservare in un luogo sicuro

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

Conservare lontano da fiamme e scintille - Non fumare

Non contaminare alimenti, bevande o recipienti
destinati a contenerne

Si raccomanda legOprire con abiti tutte le aree non

trattate, p;e{ i‘f F‘\rle dagli insetti molesti

S\ Ros' G
ANPCY R ONES-

1Y



ALTRE INFORMAZIONI (Others information)

Non contaminare fiumi o altri corpi d"acqua con il
predotic o il contenitore usato.Eliminare il
contenuto/contenitore nel rispetto della
regolamentazione locale. |l prodotto e il contenitore
devono essere smattiti in maniera sicura.Non gettare i
residui nelle fognature.Non riutilizzare il contenitore.

T __':z.i_ 2N L i ¥
Massimiliano Branchini
Technical Manager

Johnson
,A’ Fapity COMPANY
$.C. Johnson italy Sl

P.he M. M, Burke, 3 - 20020 ARESE (M}
C.F. o P. IWVADUOBUD19580152




