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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL l\ - . . . s
SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio I - Affari Generali e Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
viale Giorgio Riboita 5 - 00144 Roma
Class: 1.5.i.d.2/2016/431 Pharmamillemmium s.r.l.
Allegati: 1 decreto + ALLEGATI via Francesco Petrarca, 49

22070 Rovello Porro (CO)

OGGETTO: Trasmissione decreto di autorizzazione relativa al seguente prodotto biocida:
LZANZOF - ZANZAROTTO - PROTEZIONE ZETA.

=5 61U, 2019

Si trasmette in allegato il D.D. del ......................00% relativo al prodotto biocida indicato in oggetto,
aut. n® IT/2016/00353/AUT.

Si rammenta, inoltre, che codesta Societa ha ’obbl igo, 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 e 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.”

i
IL DIRETTO LL°UFFICIO |
dr.ssa P l essandro

referente tecnico: Renato Cabella
tel. 06 5994 2807; e-mail: r.cabella@sanita. it

referente amm.vo: Emanuele Marco Mongiovi
tel. 06 5994 2606; e-mail: em.mongiovi@sanita. it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I — Affari generali e Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici

D.G.D.M.F/1.5.1.d.2/2016/431
1T/2016/00353/AUT
IL DIRETTORE
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 P’art.15 della legge n. 97 del 6 agosto 2013: “Disposizioni per I’'adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione Europea - Legge europea 20137,
VISTO il Regolamento di esecuzione del 18 aprile 2013 n.354/2013, recante il Regolamento sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del Regolamento (UE) n.528/2012 del Parlamento Europeo
¢ del Consiglio; -
VISTO il decreto d1r1gen21ale di prima autonzzamone del prodotto b10c1da citato in tabella;
VISTA D’istanza acquisita dal Registro europeo R4BP3 (BC-HJ049396-31) con cui la Societd
Pharmamillennium S.r.1. ha chiesto I’autorizzazione alla modifica all’allegato documento SPC;
VISTA la documentazione presentata dalla societa istante;

DECRETA:
La modifica dell’ autorizzazione del seguente prodotto biocida:
DENOMINAZIONE ZANZOF-ZANZAROTTO-PROTEZIONE
ZETA
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE E PHARMAMILLENNIUM S.r.l.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE Via Francesco Petrarca, 49
SUL MERCATO | 22070 Rovello Porro (CO)
" Sede legale
OFFICINE DI PRODUZIONE Pharmamillennium S.r.1.
via Francesco Petrarca, 49
22070 Rovello Porro (CO)
SOSTANZA ATTIVA N,N-diethyl-m-toluamide(DEET)(N.CAS 134-62-3)
NUMERQ DI AUTORIZZAZIONE IT/2016/00353/AUT del 23 settembre 2016
SCADENZA AUTORIZZAZIONE 31 luglio 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societd Pharmamillennium s.r.l. ¢ tenuta a
produrre il prodotto sopra citato esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC —
Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato II  (ulteriori condizioni
del¥’autorizzazione).

Avverso il presente atto & ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale
Amministrativo Regionale competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero_ricotso

= ——stracrdinaria al"Capo delloé Siato entro il termine di centoventi giorni, ~ T
[l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cg,un-esemplare ¢ notificato in via
amministrativa alla ditta interessata e 1’altro & conservato agli atftlv" ofamaze J: &

R li
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Allegato I1 - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

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.

Tutie 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 SALUT E
N° IT2018/00353/4U

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

L’etichetta dovra contenere ’indicazione dell’officina di produzione ¢ sito produttivo del formulato
autorizzato,

Nell’etichetta I’esatta-denominazione del biocida dovra comungue essere individuabile attraverso una
colorazicne e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo
degli stampati autorizzati.— - — S

L’etichetta del prodotto 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 deli'utilizzatore e non devono
riportare dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i nsch:
che il prodotto comporta per I'tomo o I'ambiente.

E consentita 'immissione sul mercato dei b10c1d1 a condizione che le indicazioni deil'etichetta siano redatte
in lingua italiana.

EMM/RC



Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto
Areadi mercate  Denominazione commerciale

\talia ZANZOF
Halia ZANZARCTTO
lalia PROTEZIONE ZETA

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numero di autorizzaziona

Naon definilo

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'auterizzazions

Non definito
Nome ¢ indirizzo del titclare Nome Non definita
dell'autorizzazione Indirizze Non dafinito

1.3. Fahbricante/i del prodotto

Nome del produttore Pharmamiltennium srt
Indirizzo del fabbricante via Petrarca 49 22070  Rovelle Porro  lislia
Ubicazione dei siti produttivi ViaPetrarca48 22070 Rovello Porro  ltalia

1.4. Fabbricante/i delfi principio/i attivofi
numers BAS: 23

Nome del produttore Clanant Produchte Deutschland GMBH
Indirizzo del fabbricante Industriepark Hochst tor Sud Sudall  6052¢  Frankfurt am main  Germania
Ubicazione dei siti produttivi Industriepark Hochst tor Sud Sudall 60529  Frankfurtamman  Germama

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numera CE Numera CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
23 205-149-7 134-62-3 N,N-gietil-m-toluammide N,N-diethyl-m-toluamide Principio attivo 9

- 200-576-8 64-17-5 Etanclo Etanolo Sclvente 16.5

- 200-338-0 57-55-6 Glicole prepilenico Glicole prepilenico Sclvente 16

- Estratio di Citronella Cymbopogon Schoenanthus Extract Profumo 22

- 223-095-2 3734-33-6 Benzoato di denatonio denatorium Benzoate Profumo - 0.081

- 231-791-2 7732-18-5 Acqua agua Saolvente 56,299

2.2. Tipo di formulazione

LV - Vaporizzaters liquido

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Liquide e vapori inflammabili.
Provoca grave irritazione

oculare.

Consigli di prudenza Tenere fuon dalla porlata dei
barnbini.

In caso di

consultazione di un medico, tenere a disposizione il contenitore o letichetta

del prodotto.

Tenere

lontanc da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme libere o altre
fonii di accensione. - Non

fumare.

Lavare

man accuratamente dopo

l'usc.

IN

CASC DI CONTATTO CON GLI OCCHI:Sciacquare accuratamente per parecchi
minuli. Togiiers le eventuali lent a contatto se & agevole fare. Continuare a
sciacquare.

Se

lirrilazione degli ocehi persiste. Consultare un

medico.

Smallire il

racipiente in Punto di

raccolta.
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4. Usoli autorizzato/i

4.1. Repellente

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 18 - Repellenti e
attrattivi

Descrizione esatta dell'uso Per

autcrizzato {se partinente) us¢ umano esterna.

Il prodotto & spruzzate sulla pelle per respingere gli
insetti bersaglic.

I prototte protegge contro le punture delle
zanzare.

Gli utilizzatori devono spruzare il prodottc sulla pella (tutto

il corpo escetto piedi, mani e viso), quando & necessario per respingere insetti
neiosi o pericolosi. Sono necessarie due spplicazion al giomo Le
appiciazaioni possono essere ripetute e la durata pud variara in base alle
necessita

Campo di applicazicne In ambignte

chiuso, All'aperto

The product is a
ready-lo-use product to repel insects and il is intended (¢ be used from
non-professional docmestic users. The repellent product is sprayed on skin to
repe! the 1arget insects, protecting from mesquitos biting. il prodetto @ un
prodetto pronte all'usc per respingere insetti ed & concepito per essree usato
da ulllizatori domestici noOn professionall il prodotto repellente & spruzzato
per respingere gli insetti bersaglio, proteggendo dalel punture di

zanzara
Categeriale di utilizzatori Wrilizzatere non
professionale
Qrganismi bersaglio Nome scientifice Nome comune  Fase di sviluppo
Culicidae; Anopheles Adulti
mosquitoes
Metodi di applicazione
Metode- A-spruzzd
Descrizione
Con
lo speciale erogatore, applicare al dose desiderata di prodotto sulla pelle,
dove sia possibile aessera aggrediti da insett pericolos), evilando il contatte
<on cocchi e bocca
Tasso: Quantitalive minimo
sufficiente a creare una pellicola
sotlile
Dituizione: 0%
Tempistica:
Ripetere
I'applicazione dopo alcune ore, evitando applicazioni frequenti
Gli
utilizzatori spruzano il prodotic sulla pelle (tutto il coprpo eccetio piedi,
mani & viso), quando & recessano respingere insetti neiosi o pericolos) Song
suggenite due applicazioni &l giomo.
Dimensioni e materiale Tipo: Spray no gas

dellimballaggio

Matenale: Plastica HOPE

Dimensioni: Da 25 ml a 200
ml (i neti che la confezione da 100 ml é gia slata autorizzata)

Il prodetio viene acquistato in bottiglie spray di peso diverse,
contenenti d 9% d DEET

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Spruzzare
delicatamente sulle parii del corpe esposte. Agitare prima delluso

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

- Leggere |'stichetta prima
dell'uso. -
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- Lavarsi la mani accuratamente dopo l'ullizze.

- Non
applicare il pradoti pik di 2 volte al giomo,

- Nen zpglicare il
prodeotio sui bambini al disclto dei 3 annl,

- Evitare il contatte con
occhi @ mucose.

- Fare attenzione nellapplicare a bambinitrai 3 ed | 12
anni
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- Evitare il contatto con occhi, nase, bocga & ferite
aperte

- Non applicare su pelle arrossata dal sole,

- Evitara it

contatto con materiali plastici {Es : bicchiari, occhiali, tessuti sintetici,
finta pella, Avoid contact with plastic material (s g glasses, watch-viass,
tessuti sintetici, imitation leather, etc) tessli, vemice & lacca,

Tenere lontano da fenti di calore, fiamme & scintile

- Conservare in un
luogo fresca e secco lontano dalla luce solare.

- Provide a good

ventilation during the use of the prodduct, so that any vapours emitted from a
spill, leak, or relase from any process, willbe rapidly dispersedUsare in luogo
ben ventilato, cosi che ogni vapore emesso da fuoriuscite, perdite o da
qualsiasi processo, sia rapidamante disperso.

- Rimuovere fonti di calore, fiamme e scintille dai locali di
conservazione &d utilzzo

- Conservare e usaer sostanze
inkammabili lonlano da aliri process e aree di conservazione.

- Conservare fuori dalla portata dei bambini.

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

OCCHI
Lavara immedialamente con abbondante acqua per almens 15 minuti

PELLE: in case di sintomi di reazicne allergica lavare I'area interessata con
abbondante acqua. . . - PR . N

INALAZIONE: portare all'ana aperia. Chiamare un
medico per un consuito,

INGESTICNE: L'ingestione & improbabile, se
accede per incidente otieners aiutc medico immediate mostrando 'etichetia

4.1.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
Tenere lontando dai bambuinl, dacibo e

pevande. Il contenilore vuoto deve essere smallito tra i rifiuli demestici. Nen
disperdere nell'ambiente.

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

La
data di scadenza & di tre anni a temperatura ambiente.

5. Indicazioni generali per l'uso

§.1. Istruzioni d'uso

Vedi "usi autorizzat”

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Ved: "usi auterizzati"

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

Veadi
"usi autorizzati"

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

Vedi "usi autorizzat”

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

Vedi
"usi auterizzati”

6. Altre informazioni

Non dafinilo
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