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Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione n. IT!ZOZI/OOJI‘ZQ.... /MRS del biocida indicato
in oggetto. Si richiama inoltre I’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del
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all’etichettatura e all’imballaggio delie sostanze, delle miscele.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO T
1.5.i.d.2/1684
mzozlmofrZ 9 /MRS

1L DIRETTORE

VISTO Part. 15 della legge 6 agosto 2013, n. 97, recante: “Disposizioni per 1’adempimento degli obblighi
derivanti dafl’appartenenza del!’Italia all’Unione europea — Legge europea 2013”;

VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e atl’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;

VISTO, 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, numero BC-EB064106-64 presentata sul Registro R4BP3 in data 22/01/2021;

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER NL-0009273-0000, ed
essendosi verificate le condizioni di cui all’art. 34 paragrafo 5 del Regelamento (UE) 528/2012;

VISTA la documentazione presentata dalla socicta richiedente a sostegno della suddetta istanza e accertata la
conformita delia medesima alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di biocidi;

DECRETA

L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Care Plus Anti Insect DEET Spray 50% ;
AUTAN DEFENSE EXTREME PROTECTION VAPO
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE PER | Primmed BV
L’ IMMISSIONE SUL MERCATO De Huchtstraat 14
1327 EE Almere - Netherlands (Paesi Bassi)

A an
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 11/2021/00 £ /MRS
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 24 dicembre 2024
A far data dalla notifica del presente decreto, la societd Primmed BV & tenuta a produrre e commercializzare il
prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — sommario delle

caratteristiche del prodotto) € nell’allegato 2 (ulteriori condizieni 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. ,
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, T EN
14 APR. 2021 IL DIRETT(')I_K:E GENERA:




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.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT19) ‘F 25
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2021/00..L.%=..../MRS”

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

e [’etichetta dovra contenere I'indicazione dell’officina di produzione ¢ sito produttivo del formulato
autorizzato,

¢ 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.

e [’etichetta del prodottc non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «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 'nomo o I'ambiente.

N.B. FE'consentita I'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

Area dimercato  Denominazione commerciale
Italia Cara Plus Anti-Insect DEET Spray 50%
ltalia AUTAN DEFENSE EXTREME PROTECTION VAPO

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dall'autorizzazione

Non definito
Nome & indirizzo del titolare Noime Non definito
dell'autorizzazione Indirizzo Nan definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Tropenzarg B.V.
Indirizzo del fabbricante De Huchistraat 14 {327 EE  Almere  Paesi Bassi
Ubicazione dei siti produttivi Niverpack BV, Artamisweg 111 8239 DD Lelystad  Poesi Bassi

1.4. Fabbricante/i delii principiofi attivofi
numero BAS: 23

Nome def produttore Vertellus Perfformance Material Inc.
Indirizzo del fabbricante 2110 High Point Road  NC 27403 Greensboro  Stafi Unit
Ubicazione dei siti produttivi 2110 High Paint Road  NC 27403  Greensboro  Stati Uniti

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

numero BAS Numero CE Numera CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
23 205-148-7 134-62-3 N N-dietil-rm-teluammide N N-diethyl-m-toluarmide Principio attiva 50
- etanolo Solvente 50

2.2. Tipo di formulazione
AL - Altd liquidi

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Liquido e vaperi facilmente
infiammabiti.

Provoca grave

imtazione oculare.

Nacivo per

gli organismi acquatici con effetii di lunga

durata.

Consigli di prudenza In caso di consultazione di un medice, tenere a disposizions il
contenitore o l'elichetta del

prodotto

Teners

fuori dalla portata dei bambini.

Tenere lontanc da fonti di calore, superfici calde, scintille,

fiamme libere o altre fonti di accensione. — Non

furnare.

Utilizzare

sollanic all'aperto o in lucge ban

ventilato

IN CASO

D1 CONTATTO CON GLI OCCHI:

Sciacquare accuratamente per parecchi

minuti.

Togliere le

eventuali lenti a contatto se € agevele faro. Continuare a

sciacquare.

Smattire

il prodotto in in punto df raccolte per rifiuli

chimici.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Repellente per zanzare e zecche in persone

Tipofi di prodotto

Descrizione esatta dell'uso
auterizzato (se pertinente)

Protegge I'utente coniro

Tipe di prodotie 19 - Repelientie
attratiivi

Repellents
per zanzare e zecche in persone

te punture di zanzare comuni, del genere Anopheles {portatrici del parassita che
pud causare la malaria) per una media di 10 ore e del genere Aedes {portatrici
del virus della febbre gialla) per una media di 9 ore, & contro le zecche Ixodes
(portatrici de| batteric che pud causare ta malatita di Lyme) per 4 ore. |l

periodo di protezione contro alcune specie di zecche tropicali pit aggressive

potrebbe essere inferiore.

Campe di applicazione
ambienis chiuso in aree ben
venlilate

Categoriale di utilizzatori

Organismij bersaglio

In ambiente chiuso, All'aperto

Allaperto; in

Utilizzatore nen
professionale

Nome scientifica Nome comune

Apglicare il prodette gon gura e in piccole quantita sulle parti del corpe

Per prateggara if viso
dalle punture, applicare il prodotte prima sul paimo della mano e pal spargerio

sul viso. Non spruzzare direttamente su! viso.” Se il prodotic viene usato in
combinazione con creme abbronzanli, applicare prima la crema solare e attendere

Fase di sviluppo
Adulti
Adulti
Adulti

Culicidae: Mosquitoes
xodidee, Ticks
Culicidae Anopheles
mosquitoes
Metodi di applicazione
Metodo A spruzzo
Descrizione
scoperte, quindi distribuire uniformemente sulla pelle, *
30 minuti prima di applicare it predotio.
Tasso: Applicare il prodotio con cura & in piceols
quantity
Diluizione; 0%
Tempistica:
Non

Cimensioni e materiale
dell'imballaggic

applicare il pradotte pid di una volta al giome,

botirglia, Plastica. HDPE | 60 mL

80 ml di HDPE con nehulizzatore spray.

Indicazione di pericolo riconoscibile al tatto

ohbligataria.

4.1.1. istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Applicare il prodotto con cura e in piccole quantita sulle parti del corpo

scoperte, quindi distrbuire uniformemente sulla pelle. * Per prote;

gere il viso

dalle punture, applicare il prodotto prima sul palrnn della mane e p\ spargerio
sul viso. Non spruzzare direttamente sul viso.” Se il prodotto viene usaio in

combinazione con creme abbronzanti, applicare prima la crema solare e attendere

30 minuti prima di applicare il prodotte.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

« Non utilizzare in bambini sotto
117 anni di eta.

- Indessare pantaloni lunghi g/0 una camicia

8 maniche lunghe.
* Non applicare sotto i vestiti.

+ Nen applicare il prodotto in zone normalmante in movimento a causa
della flessione delle articolazicni come, ad esempio, distro le ginocchia o

nella parte interna del gomito.
» Evitare il contatto con

cechi, mucese, naso, labbra e pelle danneggiata.

* Mantenera

la spray ad almeno 15 cm dalla pelle.
« Ewvitare il contalio

con il cibo.

* Lavare accuratamente [e mani con acqua & sapona

prima di mangiare o di bere.
» Lavare la pelle per rimuovere

il prodolto se la pratezione ceontro le zanzare o le zecche non & pifl necessana

¢ in caso diiritazione.
« Evitare il contatto con materiali

sintetici {ad esempio le mentature degli occhiali), abbigliamento in pelle o

sintetico e superfici laccate
+ Luso del

prodotto non & indicato per | gruppi a rischio, le denne incinte o che

aflattano,

Non utilizzare pid di una volta al
giorno,

MNen utilizzare su pelle danneggiata (tagli, sbucciature,

brucialure)
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4.1.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e te istruzioni per interventi di pronts soccorso e le mistre di emergenz

in caso di inalazions' spcstare

Finfortunato allaria aperts e collocarlo in una posizione che favorisca la
respirazione. Consuitare un medico se la persona si sente male.

file:///C:/Users/mongiovi/AppData/Local/Temp/Care Plus_Anti-Insect_Deet_spray_5...

06/04/2021



Page 4 of 5

INCASO DI

CONTATTO CON GU OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere
le eventuali lenti & contatto sa & agevole farlo. Continuare a sciacquare.

In caso di ingestione: far bere uno o due bicchier di acqua, sciacquare la

bocea & provocare il vernito inserendo ie dita in gola. Nen provocare il vomite

né inserire oggetti in becea sa la persona é incosciente.

Consuliare

immediatamente un medico ¢ la persena §1 sente male.

in caso df contatto

con ferite aperie: sciacquara abbondantemente con scqua Consultare un medico se
l'irritazione persiste.

4.1.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaitimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggic

HNon
riutilizzare la bettiglietla per altre applicazioni.

Smaltire il prodotto in punto di raccolta
per rifiuti chimici.

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

Il
pericdo di validita del prodotio & di 2 anni nella sua confezione.

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

" Applicare il pradotio con

cura & in precole quantitd sulle part dal corpo scoperte, quindi distribuire
yniformemente sulla pelle * Per proteggera il viso dalle punture, applicare il
predotio prima sul palmo della mano 2 poi spargerie sul viso. Non spruzzare
direttamante sul vise.* Se il prodotto viene usato in combinazione con crems
abbronzanti, applicare prima la crema solare e aftendere 30 minuli prima di
applicare il predotto

5.2. Misure di mitigazione del rischio

+ Non utlizzare in hambin

sotlo i 17 anm di eta.

+ Indossare pantaloni lunghi efo una camicia a

maniche lunghe.

*» Non applicare sotto i vestit,.

» Non applicare il

prodotio in zone normalmente in movimento a causa della fessione delle
articolazieni come, ad esempic, dietre le gincechia o nella parte interna del
gomita,

* Evitare il contatto con occhi, mucose, nase, labbra e pelle
danneggtata.

+ Mantenere lo spray ad almeno 15 cm dalla pelle.

Evitare il contatio con il cibo.

» Lavare accurataments le mani con acqua &

sapone prima di mangiare o di bere.

+ Lavare la pelle per rimugvere il

prodotio se la protezione contro le zanzare o le zecche non & pid necessaria o
in caso di iritazione.

» Evilare il contatto con materiali sintetici {(ad

esempio le mentature degli occhiali), abbigliamento in pelle o sintelico @
suparfici laccate.

+ L'uso del prodotto non & indicato per i gruppi a

rischio, le donne incinie o che allattano.

Nen utilizzare pill ¢i una volta
al giome.

non utilzzare su pelle danneggiata (tagl, sbucciature,
bruciatura}

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

In casa di inalaziene: spostare

{'infortunate all'aria aperia e cellocario in una posizione che favorisca la
respirazione. Consultare un medico se Ia persona si sente male.

IN CASQ O

CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere
|e eventuali lenti a contatle se & agevole fario. Centinuare a sciacquare.

In caso di ingestione: far bere uno o due bicehieri di acqua, sciacquare la

bocca e provocare il vornito inserendo le dita in gola. Non provocare il vomito

né inserire oggetti in bocca se la persona & incoscients.

Caonsultare

immediatamente un medico se la persona si sente male.

In caso di contatio

con ferite aperte: sciacquare abbondantemente con acqua. Consultare un medico se
Virmtazione persiste.

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

Non riutilizzare la bottigiieita
per altre applicazioni

Smaliire il prodotto in
punte di raccolta per rifiuti chimici

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

Il pericdo di validita del prodotto &
di 2 anni nella sua cenfezicne.

6. Altre informazioni

Nen definito
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