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- Ufficio I- Affari generali e Prodotti di inferesse sanitarto diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

1.5.i.d.2/447 Spett.le
JAICO RDP nv

Venecoweg 26
0810 Nazareth BE

OGGE"I TO: Prodotto biocida JAICO SENSITIVE MOSQUITOMILK
Trasmissione decreto di autorizzazione.

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

indicato in oggetto n. 1T/2017/004 1§ /MRS del _2 9 81424 .
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DIREZIONE GENERALE DE DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio T Affari generali e Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
1.5.i.d.2/201

IT/2017/00 4/¢° /MRS
IL DIRETTORE

VISTO P'art. 15 delia Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I'adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia 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, I’articolo 33, del suddetto Regolamento riguardante il riconoscimento recmroco
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/CL del Parlamento europeo e 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/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-
diethyl-m-toluamide(DEET) nell'allegato I della direttiva™,

VISTA la decisione con la quale lo Stato Membro Netherlands ha rilasciato I’autorizzazione del prodotto
biocida denominato Mosquito Milk roll on 20% DEET a favore della Societa Jaico RDP N.V ;

VISTA la domanda di autorizzazione acquisita su Registro europeo R4BP3 case number BC-FT011178-
29 e ulteriori integrazioni, con cui la societa JAICO RDP nv con sede legale in Venecoweg 26
—9810 Nazareth Belgio, ha chiesto il riconoscimento reciproco in sequenza dell’autorizzazione del
prodotto biocida denominato JAICO SENSITIVE MOSQUITOMILK che sara prodotto presso 1’
officina: Omega Pharma Manufacturing Gmbh & Co. KG, Herrenberg Germania e Medgenix Benelux
n.v., Wevelgem Belgio;

VISTA la documentazione presentata dalla suddetta societa;

VISTOQ il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. n.0016947 del 14/03/2017;

RITENUTA la conformita di detta documéntazione alla normativa vigente in materia di immissione sul

mercato di biocidi;
DECRETA:

La Societa JAICO TDP nv & autorizzata a mettere in commercio il prodotto biocida con le seguenti
caratteristiche:

DENOMINAZIONE JAICO SENSITIVE MOSQUITOMILK
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE JAICO RDP nv
RESPONSABILE DELL IMMISSIONE SUL | Venecoweg 26

T MERCATO 9810 Nazareth BE
= Sede legale :
=  Direzione commerciale




OFFICINE D1 PRODUZIONE OMEGA Pharma Manufacturing Gmbh & Co. KG
Benzstrasse 25, 71083 Herrenberg Germania
Medgenix Benelux nv
Vliegveld 21, 8560 Wevelgem Belgio -
SOSTANZA ATTIVA N,N-diethyl-m-toluamide (DEET) CAS n.134-62-3
TPT 19
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO insetto repellente
CONFEZIONVTAGLIE Per uso non professionale: bottiglia in vetro da 50 ml;
Tappo in plastica HDPE
CATEGORIA DI UTILIZZATORI .Uso non professionale _ . —
STABILITA DEL PRODOTTO 5 anni oa
'NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2017/00 Q[K /MRS ¢ ! B0 Z017—-
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 luglio 2022

E’ approvato e fa parte integrante del presente decreto il sommario delle caratteristiche del
prodotto (allegato 1).

Si allega I’etichetta con la quale il biocida JAICO SENSITIVE MOSQUITOMILK ¢ distribuito
sul territorio nazionale (allegato 2).

1. esatta denominazione del biocida suddetto 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.

A far data dalla notifica del presente decreto, la dItta ¢ tenuta a produrre ¢ commercializzare il
prodotto esclusivamente come biocida alle condizioni sopra riportate.

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 grorni.

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

Roma, li

21610.2017
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Jaico Seﬁsitive
Mosquitomilk (Product
Name)

USQ (intended use)
CATEGORIA DI UTILIZZAT ORI (Category of users)
AREA DI UTILIZZO (Field of use)
Repeliente per insetti

Composizione (Composition):

100 g di prodotto contengono:

Nome Principio Attivo (Name of the a.5)

23 N, N-Dietd-m-toluamide 20,4% (gfg) , (200g/1)
Coadiuvanti e solventi q.b. a 100g

PITTOGRAMMA (Pictograms)

Y
T PERICOLO

iNDICAZIONI D! PERICOLO (H statements)
H226 LIQUIDC E VAPORI INFIAMMABILI
H 318 PROVOCA GRAVI LESIONI QCULAR]

CONSIGLI Di PRUDENZA (P statements)

P101 Se necessario consultare un medico, tenere a dispo-
sizione it contenitore o I'etichetta del prodotto.

P102 Tenere fuori dalla portata dei bambini

P280 Tenere lontano da fontl di calore, scintille, iamme -
bere, superfici riscaldate. Non fumare.

P270 Non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso.

P305+P351+P338 - In caso di contatto con gii occhi: sciac-
quare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le even-
tuali lenti & contatto se & agevole farlo. Continuare a sciac-
quare.

P310 Contattare immediatamente i} nr. +39 02 66 10 10 29
Centro Antiveleni (CAV).

P271 Utilizzare solo al'esterno o in luogo ben ventilato
INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI (Supplemental Hazard
information)

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

Titolare dg‘{’é%?olﬁfja%r%’ Auf:horisation holder)
JAICO RDP, Venecowey 26, 9810 Nazareth, Belgio
Offlcine di produzione (Manufacturer/s of the product)
Omega Phama Manufacturing Gmbh & Co. KG,
Benzstrasse 25, 71083 Herrenberg Germania

Medgenix Benelux nv

Viiegveld 21, 8560 Wevelgem, Belgio

Confezione (Packaging): Bottiglia in vetro, 50ml|
Tappo in plastica HDPE

Validita (Shelf-life}: 5 anni

Lotto n. del

INFORMAZIONI PER IL MEDICO (Madical advices)

CARATTERISTICHE TECNICHE (Technical characteri-
stics)

ORGANISMO TARGET/s {Target organism/s)
Zanzara Culicidae Ancpheles Aduita

Zanzara Culicidae Aedes Adulta

Zanzara Culicidae Culex Adulta

MODALITA APPLICATIVE (Application method/s)

Appilicare sulie parti esposte del corpo attraverso movimen-
to rotatorio del dispenser. Distribuire uniformements i pro-
dotto ed impiegare con parsimonia. Non applicare il prodotto
sul viso. Non applicare sulla pelle danneggiata e screpotata
o su ferite.

Usare indicativamente 1ml per 600 cm2 di pelie (corrispon-
de a 1ml per un braccio di un individuo maschio adulto).

) - ’(ﬁ;("\‘

A3.0G. 2047

Etichetta e Foglio {llustrativo

INDICAZIONI PER L'USO (Isfructions for use)

Usare il prodotio esclusivamente per uso umano. Non per
uso professionate.

Durata della protezione: ca. 7 ore dall’'applicazione contro le
spacie di zanzare pil comuni,

Per le zanzare di specie tropicali la durata dell"effetto & mi-
nore:

- per ta zanzare della febbre gialla: ca. 4 ore
- per la zanzara della malaria: ca. 6 ore.

| seguenti fattori possono influenzare |'efficacia del prodotto:
{a temperatura, 'umidita e la traspirazione.

Il particolare dispenser a sfera permette I'applicazione del
preparato evitando il contatto del prodotto con le mani. Ap-
plicare delicatamente ad uniformemente sulle parti esposte
del corpo mediante movimento rotatorio del dispenser.

Non applicare it prodotto sul viso.

Evitare il contaito con gli occhi, non usare su pelli screpolate
o ferite.

Evitare il contatto con alimenti, plastica e supetfict lacca-
telvemiciate.

Ii prodotto va utilizzato all’aria aperta oppure in aree ben
venlilate.

Non utilizzare il pradotto pil di 2 volte al giomo.

il prodotto non va utilizzato per | bambini al di sotto dei 13
anni.

Riutilizzare o riapplicare il prodotto dopo la doccia oppure
dopa il bagno in mare/piscina se I'efficacia diminuisce.

DOSI DI APPLICAZIONE (Dose of application)

Non utitizzare il prodotto pil di 2 volte al giorno. Non ecce-
dere nell’uso.

AVVERTENZE (Instructions for safe use and disposal)
Non riutilizzare il contenitore vuoto & non dispendere il pro-
dotto nell’ambiente.

ROSSLER
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Arca di meresto  Denominarions commescisie
Sensine Mosqumitt.

s

1.2, Titolare dellautorizzazione

Numers ¢l sutorittations

Hen definito

Ontn di ritescio defMputorinzazionn
Hon defirety

Data di stadenza
defTautorrzazions

Noh defrets

Home w Indirtito del Otolare
defl'sutorizzapions

Hon defnkto
Kon cnfrtn

Kome
et ey

1.3. Fabbricante/i de! prodotto
Medgenh Benekn ny

Viegeeld 21 8580 Wiveigem
Viegweid 21 E580  Waveigem

Nome del produttoes
Inditizee def fabbricants
Ublcazione dei 510 produttiv

Beigo
Beigio

Motme del produttore Ormega Prarma Mamdacheing GMBH & Co KG
Indirtzre cel % T103)  Hetrenberg  Genvania
Ubdcazione del 3% produtthrd Berzstresse 5 1108)  Hemmberg  Getmanma

1.4. Fabbricantefi deifl principlof] attivolt
naumero BAS; 21

Nome del produttorns
tndirazo del febbricante
Ubkcations del 4t produttiv

Vertelus Performance Materigh Inc,
21D High Poert Rowd HC 2TADY  Graersbors
MO Hgh Poirt Rosd NG 27403 Gresmboro

St Unit
Stat Unix

numero BAS: 23

Nome ded produttors Clariant Corporation
Indtirizzo del abbricemis 023 E. Catwatn Avens NG 28120 Mt Holly  Stab Uniy
Uiblearkone gl sl produtthd B3 E. Catawios Avenue  HC 23120  Gesembore  Belga

2. Composizione e formutazione

2.1. Informazionl qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numero CE Numeso CAS Nome comune
2051497 134-02-3 N N-gioti-rv tegummmichn

. T0-578.0 [ By Ethanot

AL - Aryi hquid

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Limnrido o vapor imfemmabll
Provoca pfiv hesion] ocubart

i tere— i e ern..

ndicazion! dl paricolo

Consigll d) prudents
Tanera fvori dafla portats dei bembin

Temera lontana da for o calore, superfe catde, scintie, Famme Ebere & we lonh d accensions. = Non fumare

Hon mangise, né bere, nd Aumare durante Fuso,

Homenctatura IUPAG Fungionse Contenuts (%)
N N-geTrytmetoluamide Principls #11ve Ny
EttmA scohal Solvinte NN

L —

In caso & consuliarone & un medco, tenere 3 diposzions I comnizore o Fetichema dl pradens

IN CASO DI CONTATTO CON QU OCCH! Scintquary accutwtaments per parecchi mirt Toghiare ke eveniust (ent & conta'to se & agevols farto Cortmusre 8 sclacquare.

Cormatas immedistaments un CENTRO ANTIVELEM.

4. Usofi autcrizzatoli

4.1, REPELLENTE PER INSETTI

Tipo di prodatio Tipo & prodotte 19 - Repelent ¢ etya'tnd

Desenzione eaatta dell'use
autorizzato (se partinents)

2 persons, pET U0 UMANYG

anuzanzere pet

Campo di appiicarions ngiog, Surdao
# prodetie v uthzzats al 'wth spefts opparn in afes ben ventlste,
Categortain d utBlzzator General publc {non-professionat)
Qugantymi bersaglio MHome scientificc  Nomo comune Fase di sviuppo
Cubcides ! Ay MORQR0T Aty
Cuhcittey. Angpheley moaqurioes  Adds
Cohtitdet, Hinse mesasitos Ay

Matodl ¢l spplications

Metodto
Deserizhone

Roflery

sl visn

Apphcare dedcaamens ed undsemements suBs partl esporis del corpo medanty retatorio del

Mon usare 3w pell screpolate o ferte

Ldi2

Non apphcare #or

13/06/17, 12:24
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CHuizione: 0%

Tempistica:
Mon ublizzase | prodstto pia di 2 votte af gierme

Cimension « materlale Botigla in vetra, SOmI - a—
dellimballagglo

Tappa in plastica HOPE
30 mm opening

PP PE G PP ol

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

leggele e indicazion &'vse generall

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

leggete |e indicarion d'uso generall

4.1.3, Dove specifice per l'uso, | dettapli def probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e le misure di emergenza per la tutela dellambiente

leggete [¢ ndicazion d’usa generali

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

leggete le indicazion] d usa ganerah

4.1.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoceaggio e la durata di conversazione del prodotio in nermali condizieni di stoccaggie.

feggete e indicazioni d'uso general

5. Indicazioni generali per l'uso

6.1. Istruzioni d'uso

Repellante antizanzare par proteggere ie persone, per use tmana

ton per use professionale,

This product provides on average 7 haurs of protection against the mast commaen mosnuita specles in the Netherands.
Durata della proteziane’ ¢a 7 ore dall’applicazione contee |e specie di Zanzare pid camuni,

Par le zanzare di specie kopicali b durata dell effetto & minore.

- pei Ta zanzare della febbre gialla' ca 4 ore

- per {a zanzara della matana ca & oré

| seguent fattori possano influenzare | eficacia del prodotto: ka temperatura, I'umidith e la baspirazione. Il parucolara dispenser a sfera permette "applicazions del preperato evitando || contatts del prodetto con le manr Appheare delicatamante ed
unifarmemente sulle parti #sposke del corpa mediante movimenta rotataric del dispenser

Men applicare il prodotto sul vise

Evitare | contatto con gl occhi, non usars sy pellf serepolate o fente.
Evitars i contatto con alimenti, plastica & superfici laccatefrerniciate.
Il prodotia va utlizZito all"ara aperta oppure in aree ben venblate,
Mon ublizzare il prodotte pils ci 2 valte el giormo

Il pradetto non va utilizzato per | bambini at h sotta del 13 anni.

Riutlzzere o tiapplicare il prodottn dopo la doccia oppure dopo il bagna in marefpiscina se |'efkcacia diminuisce

5.2. Misure di mitigazione del rischio

leggete I¢ indicaziani d'use general:

5.3. Dettagli dei probabill effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventj di pronto soccorso e le misure di emergenza per |a tutela dellambiente

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

Non rivtlizzars il contenitore vuato & non dispendere I prodatio neltambiente.

. 5.5, Condizioni di stoccagglo e durata dl conservazlone del prodotto in condizion| normali di stoccaggio
Teners fugn dalla portata dei bambini

Chiudere bene la bothglia

Consenvara il pradotta asciutio @ non coflocarlo a luce solare diretta

6. Altre informazioni

Pes utenti di prodotts a base g DEET viene raccomendate per ricevera istruzisnt quando si intendona effettuarc vizggh all"estera di rivolgers: all tstiula Superors di Sanltd o al Ministero della Salute

2di2 13/06/17, 12:24



