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Venecoweg 26

9810 Nazareth
Belgio (BE)

OGGETTO: Prodotto biocida Jaico Sensitive Mosquitomilk ; Trasmissione decreto di modifica
amministrativa minore

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica amministrativa dell’autorizzazione n.
IT/2017/00418/MRS relativa al biocida indicato in oggetto. Si richiama inoltre I’attenzione in merito a
quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, € successive modifiche
e adeguamenti, relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze, delle miscele.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.1.d.2/570
IT/2017/00418/MRS

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO I’art. 15 della legge 6 agosto 2013, n. 97, recante: “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Ttalia 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 e all’uso dei biocidi;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013 sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del
Consiglio;

VISTA [’istanza NA-ADC con Case number BC-JR060949-05 presentata sul Registro Europeo R4BP3
in data 17 luglio 2020;

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

DECRETA
La modifica amministrativa minore del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Jaico Sensitive Mosquitomilk
(product name: Mosquito Milk Roll On 20% DEET)
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Jaico RDP nv
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL Venecoweg 26
MERCATO 9810 Nazareth (Belgiium)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2017/00418/MRS
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 luglio 2022
ASSET NUMBER 1T-0009456-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa Jaico RDP nv ¢ tenuta a produrre il prodotto sopra indicato
come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — sommario delle caratteristiche del
prodotto) e nell’allegato 2 (ulteriori condizioni 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.
[t 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.
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Allegato 2

Ulteriori condizioni dell’autorizzazione

ETICHETTATURA

EMM

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 (PT 19) - AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE
n® IT2017/00418/MRS ”

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

L’etichetta dovra contenere I’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

Nell’etichetta 1’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni ¢ caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuo»,
«naturale», «rispettoso dell’ambienter, «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore e non devono riportare diziont
riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il prodotto comporta
per I'uvomo o 'ambiente.

N.B. E 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

1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area dimarcate  Denominazions commarcisle
latia Jaice Sensitive Masquitomilk

1.2. Titolare defl’autorizzazione

Numaro di autorizzazione

Mon definta

Data di rilagcio deli'auterizzazions
Non dafinita

Data di scadonza
defFautorizzarione

Non gefinite
Noma e indirizzo dal titolare Noma Non definito
dallautorizazione Indirizza Non dafinito

1.3. Fabbricanteli del prodotto

Nomeo dal produticre Medgsnix Benetux n.v

Indlirizzo del fabbricants Vhegveld 21 B560  Wowelgorn  Belgie
Ubicazione dei sith produttivi Viegveld 21 B360  Wevelgam  Beigie
Nome del prodiuttore
Indirizzo del fabbricante Borzstrasse 26 71083 Herrenberg  Germaria
Uhicagk dhei miti produttivi 25 71083 Herenberg Gearman@a

Omega Pharma Manufactring GMBH & Co KG

1.4. Fabbricanteli delfi principiofi attivoli
numero BAS: 23

Nomw del produtiora
Indirizzo dal fabbricante
Ubicarions del sitl produttivi

Vertetlus Performance Materials (ne.

2110 Hgh Point Road  NC 27403 Greensboro  Stati Uniti
2110 High Point Road NG 27403 Greensboro  Stati Uniti
numero BAS: 23

Noma del produttors
Indirlzzo del fabbricante

Clariart Corporaton
625 E. Catawba Avenua  NC 28120 ML Holly  Stali Uniti
Ubicazione dal siti produttivi 625 E. Catawba Averxia NG 28120 Greanshoro  Belgio

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotio

numero BAS HNumeroc CE Numsro CAS Nome comune
23 206-149-7 13462-3
- 200-576-8 84-17.5 Ethanol

2.2, Tipo di formulazione
Al - Altr liquidi

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

indicazion! di paricole Liquide & vaper infiammabii.

Pravoca gravi lesioni oculari.

Contiens isoatigencio, inatio, acstato di linatile. Puo’ provecara una reazions allergica.

Consigli di prudonza
Tenare fuori dalla porlata dei bambini.

Tensrs kantano da fonti di calore, supsiici cakde, scintile, fiamma libsre o altre fonti di accensicne, — Non fumare,

MNen mangiars, né bers, né fumare durants {'usa.

N,N-¢reli-m-toluammida

Nomanclatura (UPAC Funzlong Contenuto (%}
N N-disthyb-m-loluzamide Principio attive 2129
Ethyl alcohol ! Solvenis 364

In caso di consultazions di un medico, tenara a disposiziona | contenttora o lelichetta dal prodotte

IN CASC DI CONTATTO CON GLI OCCHI:Sclacquare accurataments per parecchi minuti. Togliere s sventusi lenti a contatto sa & agsvols farie. Continuare a sciacquare,

Contatiars immedialamenta un daotiore o un CENTRO ANTIVELEN.

4. Usofi autorizzatofi

4.1. REPELLENTE PER INSETTI

Tipodi di prodotto Tipo di prodotic 19 - Repellenti & attrastivi

Descrizione s3atta dalluso
autorlzzato {aa pertinenta)

Repollanta antizanzarg per proteggero ke persona, pet uso umano

Campo di applicazions In ambients chiuso, Allaperto

1l prodotto va Hilizzalo ail‘aria aperta oppure in ares ban ventiate.
- e i uti Ut on N

Organisml bersaglio

Nome scientifico  Nome comune Fasa di sviluppe

Cullicidas: Astes moxuioas Adulti
Cuilicidaa: Anophalas mosquitces  Adulti
Culicidas: Housa mosauitos Adutti
Matodi di applicaziona
Metoda Rofling

azcrizions
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Non usara su pelli screpolate ¢ ferila.

Tasse:
Diluzione:

Tampistica:

Dimwsnaioni « matoriale
dell'imballaggio

30 mm opaning
PP. PE. con PP roller

- . ed
%

Nor utitizzare i prodatto piu di 2 votta al giorne

Baltiglia in vetro, 50rmi

Tappo in plastica HDPE

4.11. Istruzieni d'uso spacifiche per 'uso

leggete e mdicazioni d uso generali

4.1.2. Misure dl mitigazione del rischio specifiche per 'uso

laggels lp indicazioni d'uso generali
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4.1.3. Dove specifico per M'uso, i dettagli del probabili effetti negativi, diretti o indiretti ¢ le istruzioni per interventi di promto soccorse ¢ 18 misure di emergenza per la tutela detlambiente

laggete ls indicazani d'uso generati

4.1.4. Dove specifico par l'uso, le Istruzioni per 10 smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

leggete le indicazioni d'uso generali

4.1.5. Dove specifico per I'uso, le condizion di stoccaggio & la durata di conversazlone del prodotto in normall condizioni di stoccaggio.

legyete e wmdicazioni d 'uso genearsh

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

ar par proteggare ke persene, par use Umang

Non per uso profassionale,

This product provides on average 7 hours of protection againsi the mast common mesguite species in the Netherlands.

Durata della prolezicne: ca. ¥ ore dall applicazions contro e specwe di zanzare pit comuni.

Per fa zanzare gi specie tropicali la durata dell effetto & minora:

- parla zanzara della febbre gialla: ca, 4 ore

- por la zanzara della malaria: ca & ore.

| seguanti fatiori possong influenzare |'sfficacia del prodotto: {a temperatura, 1'umidith & 13 traspirazione, |l particolare dispensar a sfera parmetis |“applicazions dal preparato evitando # contatlo def prodotta con ke mani. Applicare delicalaments ed
unfarmemenia sulle parti ssposte del corpo madiante movimento ralaterio del dispenser. °

Nen applicara il prodoito sut viso.

Evilare il contatlo con gli oochi, non usars su palli screpelate o forile

Evitare i conlatto con alimenl, plasiica & superfici laccate/verriciale

1l prodotto va utilizzato ail‘aria aperla oppure in ares ben ventiate.

HNon utllizzare il prodoito pi; di 2 volte al giormo

Il prodiotte non va utilizzate per | bambini al di solto dei 13 anni.

Riutdizzare o riapplicare I prodotic dopo la doccia oppure dopo | bagne in mare/piscina se 'efficacia diminuisce.

5.2, Misure di mitigazione del rischic

leggeta to indicazioni & ‘uso ganerali

5._3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per la tutela defl'ambiente

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

Non rivlilizzare il conlenitore vueto e non dispanders il prodotio neli ambients,

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

Teners fuori caila portala dei hambir"'

Chiudere bene ia bottiglia,

Consarvare § prodotio 2sciutto & non collocark a uca solace direlta.

6. Altre informazioni

Per utenti di prodotti a base di DEET viens raccsmandato per ricevara istruzioni quando si intendono effetiuare viaggi all'estera di rivoigersi all (slituto Superiore di Sanita o al Ministero della Salule
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