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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIV] MEDICI E DEL . - -
SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficiol DGFDM — Affari Generali e Prodotti di interesse sanitario diversi dai
dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta. 5 - 00144 Roma

Classif: 1.5.1.d.2/1168

Allegati: 1 decreto +2 ALLEGATI Spett.le

Pharmamillennium s.r.1.
Via Petrarca 49

22070

Rovello Porro

OGGETTO: Prodotto biocida: “ZANZOF TROPICAL DEET 30%SPRAY” Trasmissione decreto
di autorizzazione,

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

indicato in oggetto n. I1/2018/005/4 /AUT del __9 4 ¢ 014 .

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 ¢ 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.”

IL DIRETTORE *UFFICIO 1
Dr.ssa Pao sandro

Referente tecnico: Renato Cabella — 06.59%4 2807

email: r.cabella-csterno@sanita.it

Referente amministrativo: Mengiovi' Emanuele Marco— 06.5994 2606
email: em.mongiovi@sanita.it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIQ I - AFFARI GENERALI E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI
D.G.D.M.F/1.5.i.d.2/2018/1168

1T/2018/00 544 JAUT

IL DIRETTORE
VISTO Part. 15 della legge 6 agosto 2013, n. 97, recante “Disposizioni per I’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’ltalia all’Unione europea — Legge europea 2013;
VISTO il Regolamento (UE) n. 528/2012 del 12 maggio 2012 del Parlamento Europeo e del
Consiglio, relativo alla messa a disposizione sul mercato e sull’uso dei biocidi;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 414/2013 che prescrive la procedura di autorizzazione
di uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del citato regolamento (UE) n. 528/2012 del
Parlamento europeo e del Consiglio;
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-
diethyl-meta-toluamide 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 ¢ 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-meta-toluamide nell'allegato I della direttiva™;
VISTA I’istanza, di cui alla nota del 18 luglio 2018 (acquisita al prot. n. 290584741) con cui la societa
Pharmamillennium s.r.L. con sede legale in via Petrarca 49, 22070 Rovello Porro (CO), ltaly, ha
chiesto 1’autorizzazione del prodotto biocida denominato “Zanzof Tropical Deet 30% Spray” con
composizione di cui all’allegato 1.
CONSIDERATO che la societad Pharmamillennium s.r.l. ha dichiarato che il prodotto ¢ identico al
prodotto “Care Plus Anti Insect Deet Spray 30%” della societd “Primmed BV”;
VISTA la documentazione presentata dalla societa istante;

DECRETA:
La Societa Pharmamillennium s.r.l. & autorizzata a mettere in commercio il prodotto biocida con

le seguenti caratteristiche:

DENOMINAZIONE Zanzof Tropical Deet 30% Spray
TITOLARE DELIL’AUTORIZZAZIONE E Pharmamillennium s.r.l. via Petrarca 49,
RESPONSABILE DELL'IMMISSIONE SUL | 22070 Rovello Porro (CO), Italy
MERCATO

*  Sede legale
OFFICINE D1 PRODUZIONE Pharmamillennium s.r.]. via Petrarca 49,
22070 Rovello Porro (CO), Italy

SOSTANZA ATTIVA N,N-dicthyl-meta-toluamide __ -%%%" "N

PT 19 ‘."’d & t !:’aj;;l

DESCRIZIONE PRODOTTO Repellente per zanzare e zecche pet uso cutanep % ¢

CONFEZIONI/TAGLIE Bottiglie HDPE da 60-100 ml  \7,%" 4

CATEGORIA DI UTILIZZATORI Non professionale N
e e

RC/EMM —



STABILITA’ PRODOTTO

60 mesi

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE

IT/2018/00 AA] /Aut 4 ,

SCADENZA AUTORIZZAZIONE

Crr
31 luglio 2022 &% 9L 2018

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO

Vedi allegato 1 (dato confidenziale )

Si allega copia delle etichette. 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.
(allegato 2). L’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.

Avverso il presente atto &€ ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo
Regionale_competente-entro-ilHermine-di-sessanta giormi, 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 altro ¢ conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li

2 4 SET. 2518

RC/EMM




1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area dimercato  Denominazione commerciale
ltalia Zanzof Tropical Deetl 30% Spray

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numera di autorizzaziene

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autarizrarione
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Non definite

Nome ¢ indirizzo del titolare Nome Non definito

dell'autorizzazione tndirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto . '
Neme dej produttore PHARMA MILLENNIUM S

Indirizzo del fabbricante via Petrarca49  2207C  Rovello Porro  ltafia

Ubicazione dei siti produttivi via Petrarca 49 22070 Rovello Porro  lalia

1.4. Fabbricante/i del/i principiofi attivo/i
numerc BAS: 23

Nome del produttare Verellus Performance Matenal Inc.
indirizzo del fabbricante 21190 High Poinl Road  NC 27403  Greensborp  Stati Uniti
Ubicazione dei siti produttivi 2110 High Point Read NG 27403 Greensboro  Stali Uniti

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

.

numere BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuta {%)
30

23 205-149-7 134-62-3 N, N-dietil-m-toluammide N,N-diethyl-m-toluamide Principio attivo

2.2. Tipo di formulazione
AL - Al liquidi

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

indicazioni di pericole Liquido e vapori facimenle
inflammiabili

Provoca grave

irmtzzione oculare,

Nociva per .

gl organismi acquatici con effetli di lunga

durata

Consigli di prudenza In caso di consullazione di un medico, 1enere a disposizione il
contenitore o I'etichetia del

prodotio.

Tenere

fuon dalla portata dei bambini,

Tenere lontano da fonti di calore, superici calde, scintille,

fiamme libere o altre fonti di aceensione. ~ Nen

fumare.

Non

raspirare la pelvere ghi

aerosol

Utilizzare scltanto allaperto o in luogo ben

ventilato.

IN CASC Di CONTATTO CON GLI OCCHI:Sciacquare accuratamente

per parecchi minutl. Togliere le eventual lenti a contatto se é agevole farlo,

Continuare a sciacquare

Smallire

il prodotte in punto di raccolta per rifiuti

sl
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4. Usoli autorizzatofi '

4.1, To repel mosquitoes and ticks on humans

Tipefi di prodotte Tipe di prodotio 19 - Repellenti e
attrattivi

Descrizione esatta dell'uso Repellente

autorizzato (se pertinente) per zanzare & zecche in persone

Campe di applicazione |n ambiente chiuso, Alfaperto

In ambiente chiusa,
in aree ben ventilate;

allaperic
Categoria/e di utilizratori Utilizzalore non
professionale
QOrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome ¢comune  Fase di sviluppo
Culicidae: Mosguitces Adulti
Ixodidae; Ticks Adult
Anophelas Mosguiloes Adulti
Spp
Metodi di applicazione
Metodo A spruzzo
Descrizione
Applicare il prodotto cen cura e in piccole quantita sulle parti del corpo
scoperte, quindi distribuire uniformemente sulla pelle * Per proteggere il visc
dalle punture, applicara il prodotto prima sul palmo delia mano e poi spargerio
sul viso hon spruzzare direttamente sul viso.* Se il prodotto viene usato in
combinazione con creme abbronzanti, applicare prima la crema solare e altendere
30 minut prima di applicare 1l prodotto.
Tasso: Apglicare il prodotio con cura e in piccole
quantita
Diluizione: 0%
Tempistica:
Non
applicare il prodetto pil di una volta al
giomo.
Dimensicni e materiale Bottle, Plastic HDPE , 80 - 100 mL

dellimballaggio
B0 mi e 100 ml di HDPE con nebulizzatore spray

Indicazione di pericolo riconoscibile al tatto
abbligatena.

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

.

Applicare il prodofto con cura e in piccole quantité sulle parti def corpo

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

sul visc. Non spruzzare direttamente sul viso,* Se il prodotte viene usato in
combinazione con creme abbronzanti, applicare prima la crema solare s attendere
30 minuti prima di apphcare 1| prodotto.

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

«  Non utilizzare in bambini sotto i

42 anni di eta.

= Indossare pantaloni lunghi efo una camicia a maniche

lungha

= Non applicare sotto i vestiti,

« Non applicare il

prodotto in zone normalmente in movimento a causa della flessione delle
articolazioni come, ad esempio, dietro le ginccchia ¢ nella parle intema del
gomita.

= Evilare il contatte con ocehi, mucose, nasc, labbra e pelle
danneggiata.

+ Mantenere lo spray ad almend 15 cm dalla pelle.

= Ewitare il contatte con il cibo,

» Lavare accuratamente le mani

con actua & sapone prima di mangiare o di bere.

+ Lavare la pelle per

rmuovere il prodolte se |a prolezione contro te zanzare o le zecche nen & piu
necessaria o in caso di imitazione.

- Ewitare il contatto con materiall

sintetici {ad esempit le montatura degli occhiali), abbiglamento in pelle o
sintetico e superfici laccate.

+ L'uso def prodotte non é indicato per

i gruppi a rischio, fe donne incinte o che allattano.

Nen applicare su
pelle danneggiata (tagli, sbucciature, bruciature)

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

In

caso di inalazions: spostare I'infortunato all'aria aperta e coliocarle in una
posizione che faverisca la respirazione. Consullare un medice se la persona si
sente male.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI QCCHI: sciacguare accuratamente per
paracchi minuti Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo.
Continuare a sciacquare.

In caso di ingestione: far bere uno o due

bicchier! di acqua, sciacquare la bocea e provocare il vomita inserendo le dita
in gala. Non provacare il vomito né inserire oggetti in bocca se la persona &
Incosciente.

Consultare immediatamente un medico se la persona si sente

male.

In caso di coniatio con ferte aperte sciacquare abbondantemente con
acqua. Consultare un medico se lirritazione persiste.

4.1.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotio e del relative imbatlaggio
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Nan nutitizzare la bottigiietta per
altre applicazioni. Smallice il prodotto in punto di raccolta per rifiut
chimici

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

Il penado d validita ¢el prodotto & di
5 anni nella sua
cenfezione.

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

« Applicara il prodotto con
cura e in piccole quantita sulle parti del corpo scoperte, quind distribuire

uniformemente sulla pelle

+  Per proteggers il viso dalle punture,

applicare Il prodotto prima sul palmo della mano e por spargero sul vise. Non

spruzzare direllamente sul viso,

= Seil prodotto viene usato in

combinazicne con creme abbrenzanti, applicare pnima |2 ¢rema solare e attendere . -
30 minuti pAima di applicare il prodotto.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

+ HNon

utilizzare i bambini sotto i 12 anni di eta.

+ Indossarg pantalon

lunghi e/c una camicia a maniche lunghe.

+ Non applicare sotto i

vestit.

+ Non applicare il prodotto in zone normalmente in movimento a
causa della flessione delle arlicolazioni come, ad esempio, dietro le ginocchia
o nella parte interna del gomito,

» Evitare il contatto con occhi,

mucose, nase, labbre e pelle danneggiata.

= Mantenere lo spray ad almeno

15 cm dalla pelle.

« Evitare il contatto con il cibo,

+ Lavare

accuratamentg le mani con acqua e sapone prima di mangiare o di bere.
+ Lavare la pelle par rimucvere il prodotto se la protezione contro le
zanzare o ke zecche non & pilt necessaria o in casoe diirritazione

= Ewtare il contaito con materiali sintetici {ad esempio le mentature
degli occhiali), abbigliamenia i pelle 0 sintetico e superfici laccate.

= L'uso del prodotto non & indicate per i gruppi a rischia, le denneg
incinle o che allattano.

Non applicare su pelle danneggiata
(tagl, shucciature, bruciature)

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

In

case di inalazione: spostare I'infortunato alfaria aperta e collocarlo in una
posizione che favorisca fa respirazione. Consultare un medico se la persona si
sente male.

IN CASO Dl CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuralamente per
parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo.
Continuare a scigcgquare.

In casa di ingestione: far bere ung ¢ due

bicchien di acqua, sciacquare la bocca e provocare il vomito inserenda le dita
in gola. Non provocare il vemito né inserire oggetti in bocca se fa persona &
Incosciente.

Censultare immediatamenie un medico se la persona si sente

male.

In casa di contatto con ferite aperte® sciacquare abbondantemente con
acqua. Consullare un medico se lirritazione persiste,

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

Nan
rutilzzare la igli per altre icazioni.

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

Il perioda di validila det
prodotto & di 5 anni rella sua
confezione,

6. Altre informazioni

Nen definite
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Zanzof Tropical
DEET Spray 30%

Repellante per zanzare e zecche per uso cutaneo
Utitizzatore non professionale
In ambiente chiuso / All'aperto

Composizione:

100 g di prodotio contengono:
N,N-dietil-m-toluammide: 30,0 g
Coformulanti q .b. a.: etanolo 70,0 g

Pericolo

INDICAZIONI D! PERICOLO
Liquido e vapori facilmente infiammabill,
Provoca grave imitazione oculare.

CONSIGLI DI PRUDENZA

In caso di consuftazione di un medico, tenere a disposizione
H contenitore o l'etichetta del prodotto.

Tenere fuor dalla portata dei bambini.

Tenere lontano da foti di calore, superfici calde, scintille,
fiamma libere o altre fontl di accensione. = Non fumare.

Non respirare gli aerosol.
Utitizzare soltanto alfaperto o in luogo ben ventilato.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: Sciacquare ac-
curatamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali fenti a
conlalto se é agevole farfo. Continuare a sciacquare.

Smallire il prodotto in punto di raccolta per dfiuli chimici.

>RODOXTO BIOCIDA (PT19)

Autorizzazione del Ministero della Salute n. ...
TltoI!aT %I‘I‘ta‘gé%gzé{oﬁea T
PHARMA MILLENNIUM Sr
Via Petrarca, 49
22070 Rovello Pomro (CO)
ITALY

+39 0296754250

Officine di produzlone

PHARMA MILLENNIUM Sd

Via Petrarca, 49

22070 Rovello Parro (CO)

ITALY

Confezione: bottigiia HOPE da 60-100 ml con nebulizzatore
spray. Indicazione di pericolo riconoscibile al tatlo obbligalo-
fia,

Validita: 5 anni

Lotto n. del

iNFORMAZIONI PER IL MEDICO

in caso di inatazione: spostare (infartunato all'aria aperia e
colfocario in una posizione che favorisca la respirazione.
Consultare un medico se la parsona si sente mate.

iN CASQO DI CONTATTO CON GL] OCCHI: sciacquare ac-
curatamente per parecchi minuti. Togfiere le eventuali lenti a
contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.

In caso dt ingestione: far beras uno o due bicchier di acqua,
sciacquare la bocca e provocare il vomito inserendo le dila
in gola. Non provocare il vomito né inserire oggetti in bocca
se |a parsona @ incosciente.

Consuttare immediatamante un medico se la persona si sen-
te male.

In caso di contatto con ferite aperte: sciacquare abbondan-
temente con acqua. Consultare un madico se Vimitazione
persista.

CARATTERISTICHE TECNICHE
Tipo di formulazione: AL - Aftri tiquidi

ORGANISMi BERSAGLIO

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

causare malaria) e del genere Aedes {vetlore dalla febbre
giaita) e 3 ore contro quelle delle zecche (Ixodes). Il tempo
di protezione contro alcune specie di zecche tropicali pid ag-
gressive potrebbe essere inferiore,

MODALITA APPLICATIVE
Spray no gas per uso cutaneo.

INDICAZIONI PER L'USO

Applicare il prodolto con cura e in piccole quantita sulle parti
del corpo scoperte, quindi distribuire uniformemente sulla
pelle. Per proteggere i viso dalle punture, applicare il prodot-
to prima su! palmo della mano e poi spargerio sul viso. Non
spruzzare direttamente sul viso. Se # prodotto viene usato in
combinazione con creme abbranzanti, applicare prima la
crema solare & attendere 30 minuti prima di applicare il pro-
dotto. .

Non utilizzara in bambini sotto i 13 anni di ela. Indossare
pantaloni lunghi efo una camicia a maniche lunghe. Non ap-
plicare sotto i vestiti. Non applicare il predotto in zone nor-
malmente in movimento a causa delfa flessione delle artico-
jazioni come, ad esempio, dietro le ginocchia o nella parte
intema del gomito. Evitare il contatto con occhi, mucose, na-
50, labbra e cule lesa. Mantenere lo spray ad atmeno 15 cm
dalla pelle. Evitare il contatto con il cibo. Lavare accurata-
mente le mant con acqua e sapane prima di mangiare o di
bere. Lavare ta pelle per rimuovere il prodotio se la protezio-
na contro le zanzare o le zecche non & pilt necessaria o in
caso di initazione. Evilare il contatto con materiali sintetici
{ad esempio le maniature degli occhiali}, abbigliamento in
pelle o sintetico e superfici laccate. L'uso del prodotte non &
indicato per | gruppi a rischio, I8 donne incinle o che allalta-
no.

DOSI DI APPLICAZIONE

Applicare il prodotio con cura @ in piccole quantita sulle parli
del carpo scoperte, quindi distribuire uniformements sulla
pelle. Non applicare Il pradotto pio di una volta al glomo.

AVVERTENZE
Non riutilizzare il flacone per altre applicazioni.

ratw Moddolexa
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