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OGGETTO: Prodotto biocida INSETTOREPELLENTE SPRAY (Inodore, Lime Amaro,

Geranio e Citronella Giava, Talco di Marsiglia, Lavanda, Menta e Rosmarino),
 RDS2 (Inodore, Lime Amaro, Geranio e Citronella Giava, Talco di Marsiglia,

Lavanda, Menta e Rosmarino), ZIG ZAG INSETTIVIA SPRAY CORPO
PROFUMATO (Inodore, Lime Amaro, Geranio ¢ Citronella Giava, Talco di
Marsiglia, Lavanda, Menta e Rosmarino), PROTECTION
INSETTOREPELLENTE SPRAY (Inodore, Lime Amaro, Geranio e Citronella
Giava, Talco di Marsiglia, Lavanda, Menta ¢ Rosmarino), REPELLENTE SPRAY
TIGRE (Inodore, Lime Amaro, Geranio e Citronella Giava, Talco di Marsiglia,
Lavanda, Menta e Rosmarino), RDS1 (Inodore, Lime Amaro, Geranio e Citronella
Giava, Talco di Marsiglia, Lavanda, Menta e Rosmarino), ZIG ZAG INSETTIVIA
SPORT SPRAY CORPO (Inodore, Lime Amaro, Geranio e Citronella Giava,
Talco di Marsiglia, Lavanda, Menta e Rosmarino), ZIG ZAG INSETTIVIA
SPORT SPRAY.
Trasmissione decreto di modifica tecnica minore e di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica tecnica minore € di modifica amministrativa del
biocida indicato in oggetto n. IT/2015/00318/AUTPF del 24 ABR 209N

Si richiama D’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura ¢ all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
I1T/2015/00318/AUTPF
1. DIRETTORE GENERALE
VISTO V’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per ’adempimento degli obblighi
derivanti dal’appartenenza dell’Ttalia all’Unione europea — Legge curopea 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, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA I’istanza NA-MIC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-NK057117-33;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi;
DECRETA:
La modifica tecnica minore e la modifica amministrativa del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE INSETTOREPELLENTE SPRAY (Inodore, Lime Amaro,

' Geranio e Citronella Giava, Talco di Marsiglia, Lavanda,
Menta e Rosmarino), RDS2 (Inodore, Lime Amaro, Geranio e
Citronella Giava, Talco di Marsiglia, Lavanda, Menta ¢
Rosmarino), ZIG ZAG INSETTIVIA SPRAY CORPO
PROFUMATO (Inodore, Lime Amaro, Geranio ¢ Citronella
Giava, Talco di Marsiglia, Lavanda, Menta e Rosmarino),
PROTECTION INSETTOREPELLENTE SPRAY (Inodore,

| Lime Amaro, Geranio e Citronella Giava, Talco di Marsiglia,
Lavanda, Menta e Rosmarino), REPELLENTE SPRAY TIGRE
(Inodore, Lime Amaro, Geranio e Citronella Giava, Talco di
Marsiglia, Lavanda, Menta e Rosmarino}, RDS1 (Inodore,
Lime Amaro, Geranio e Citronella Giava, Talco di Marsiglia,
Lavanda, Menta e Rosmarino), ZIG ZAG INSETTIVIA
SPORT SPRAY CORPO (Inodore, Lime Amaro, Geranio e
Citronella Giava, Talco di Marsiglia, Lavanda, Menta e
Rosmarino), ZIG ZAG INSETTIVIA SPORT SPRAY

PRINCIPIO ATTIVO: N,N-diethyl-meta-toluamide

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Deisa Ebano s.p.a.
RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE SUL Via Collamarini 27
MERCATO 40138 Bologna

NUMEROQO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2015/00318/AUTPF

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 18 luglio 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa Deisa Ebano s.p.a. € tenuta a produrre e commercializzare
il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato | (SPC ~ Sommario delle
Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato 1l (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. .

11 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
"% 2 4 ppR 2020
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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
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Italia ZIG Z2AG INSETTIVIA SPRAY CORPO PROFUMATO (Inadore, Lime Amaro, Geranio & Citronella Giava, Talco di Marsiglia, Lavanda, Menta ¢ Rosmarino)
Italia INSETTOREPELLENTE SPRAY {Incdore, Lime Amarg, Geranio e Citranella Giava, Talco di Marsiglia, Lavanda, Menta e Rosmanno)

lalia PROTECTION INSETTOREPELLENTE SPRAY (inodore, Lime Amarc, Geranio e Citronella Giava, Talco di Marsigha, Lavanda, Menla € Rosmanno}

{talia - RD$1 (Inodore, Lime Amare, Geranio e Citronelta Giava, Talco ¢i Marsiglia, Lavanda, Menta e Rosmarino}

Italia RDS2 (Inodore, Lime Amaro, Geranio e Gilronella Giava, Talco di Marsiglia, Lavanda, Menta e Rosmarino)

Italia REPELLENTE SPRAY TIGRE (Inodore, Lime Amaro, Geranio e Gitronelia Giava, Talco di Marsiglia, Lavanda, Menta & Rosmarine)

Italia 2iG ZAG INSETTIVIA SPORT SPRAY CORPO (Inodore, Lime Amaro, Geranio & Citronella Giava, Talco di Marsiglia, Lavanda, Menta & Rosmarino)

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numeso di autorizzazione

Non definiio

Data di rilas¢io deil'autorizzazione
Noen definile

Data di scadenza
dell'auterizzazions

Non definito
Nome e indirizzo del titolane Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore DEISA EBANO S.p.A.

Indirizzo del fabbricante Via Collamarin, 27 40138  Bologna  lalia
Ubicazione dei siti prod uttivi Via Collarmarini, 27 40138  Bologna  ltalia
Nome del produttore TOP DEISA DOQ

Indirizzo del fabbricante Beogradskabb - Laijovac  Serbia
Ubicazigne def siti produttivi Beogradskabb - lajjovac  Serbia

1.4. Fabbricante/i del/i principiofi attivofi

numero BAS: 23

Nome del produttore Clariant Produkte {Deutschland) GmbH

tndirizzo det fabbricante Am Unisys Park 1 85843  Sulzbach  Germania

Ubicazione dei siti produttivi CM- Deutschland, Brueningstr. 50 65829  Frankfur am Main  Germania

numerc BAS: 23

Nome del produttore Vertellus LLC

Indirizzo del fabbricante 201N llinois Ste 1800 INB204  Indianapolis  Stati Uniti

Ubicazione dei siti produttivi 2110 West Gate City Boujevard NG 27403 Greensboro, North Carelina  Stati Uniti

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione
23 205-149-7 134-62-3 N,N-dietil-m-toluammide N,N-disthyl-m-toluamide Principic attve
- 3734-33-6 Denatonium benzoate Human taste delerrent

2.2, Tipo di formulazione

AE - Generatore di Aerosol

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Aerosol altamente infiammabile.
Provoca grave ilazione oculare

Nociva per gli organismi acquatici con effetti <i lunga

durata.

Contenilore pressurizzato:

pud esplodere se

riscaldalo

Consigli di prudenza In caso di consultazione di un medice, tenere a disposizione il
contenitere o l'etichetta del

prodotio.

Tenere

fuon dalla portata dei bambini.

Tenere lontanc da fonti di calore, superfici calde, scintille,
fiamme libere o alire fonti di accensione. ~ Non

fumare.

Neon

vaporizzare su una fiamma libera o altra fonte di
accensions.

Non

perforare né bruciare, neppure dopo

Fuso

IN

CASO Dt CONTATTO CON GLI OCCHI:Sciacquare accuratamente per parecchi
minuti Togliere le eventuali lenti a contalto se & agevole farle Continuare &
scigcquare.

Proteggere dairaggi sofari.Non esporre a temperature superion

a4 50°C122°F.

Smaltire il recipiente in recycling

center.

Contenute (%)
18
004
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4. Usoli autorizzatofi

4.1, Insettorepellente

Tlpodl di prodotte Tipo di prodotic 19 - Repeflenti e
atiraitihd
Descrizione osatte dell'use Inssttorepeliante
autorizzato {se partinonta) cutnnao pronto sifuse per la protezions da zanzars comur, zanzare tigri @
ZELX
Campo di applicazions In embiente
chiuso, Alfaperio
Categoriafe di utilizzater! Ulllizzatore
non
professionale
Organismi bersaglio Nome sclentifico Nome comuns  Fase di sviluppo
Culicidas: Houss Adulti : .
mosquitos
Culicidas: Aedes Adutti
rmosquitoes
Arachniga; Acari; Ticks Adhti

Metod| di applicarione

Metodo A 8prurzo

Cescrizione
Spruzzare
il prodetta sulle parti scoperts del corpo da cirea 15 ¢m di distanza,
L'applicazione sulla pefle dei bambini sotto ai 12 anni deve essere effetiuata
da un adutto, Non applicare su bambini d| #1d inferiore & due
anni,

Tasso: [}
grammi
Ditulzione: 100%
Templatica:
massimo
2 applicazioni
giemnaliere
Dimensioni @ materiale Aergsol can, Metal:, 50 to 200 ml

dallimballaggic
Contenitore in alluminio con erogstore

aerosl
4,11, Istruzieni d'uso speclfiche per 'uso

Spruzzare il prodotto sulte porti

scoperts del corpo in presenza di fuoghi Infestati. L'applicazione sufla pelte
del bambéni tra | 3 ad i 12 anni deve essare effeltuats da un aduilo. Nen
applicars s bambini df e4d inferiors &i 2

anni,

4.1.2, Migure di mitigazione del rischic specifiche per 'uso

Non apphcare su bambini oi etd

inferiors al dus annl.

4.1.3. Dove specifico per Puso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le Istruzioni per interventl di pronto soccorso e le misure di emergenz
In

SOgpetti it pud p frriterzh cutenea. Non usare su palli gbrase

o ferits. In caso di i cutanea fr pere i) . Noh app
in caso di altergia of DEET.

Tenere fuor defla poriate dei bambini. Non
disperders il conteniters neffambients dopo
fuso.

4.1.4. Dove specifico per Fuso, ke [struzioni per lo smaltiments in sicurezza del prodotto & del relative imballagglo

Non
disperdere nalfambients

4.1.5. Dove specifico per Fuso, le condlzioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccagglo.

Reciplents

sotto pressione. Proteggere dai raggi sofari, Non conservare a temperaiure
superior al 50*C. Conservare at riparo da qualsiasi fonte di

combustions.

Se conservato a lemparature amblente || prodotto imane
sinbile per quatiro
Br.

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Spruzzare il prodotto swite parti

scaperte def corpo da circa 15 om di distanza, evitando bocca & ocohi.
Lapplicozione sults palle dei bambin sotio 8 12 anni deve essers sffetiueta
da un adulto. Non applicare su bambinl di etd inferere al dus

-anmi.

5.2. Misure di mitigazione del rischio
Non applicare su bambini di

el4 inferiore 23 due anni. Usare con cautels su palli delicate. Non usare in
caso di aflergla o DEET,
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5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o Indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di err

In

soggetti sensibili pud provocare iTitazione cutanea. Non usare su pelli abrase
o ferite. Evitare lnalazicne del predotto e di spruzzare negli ecchi. In case

di reazione cutanea interrompere lapplicazione. Non applicare in case di
allergia al DEET.

Tenere fuori della portata dei bambini. Non disperdere
it contenitore nell'ambiente dopo I'uso.

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

MNon disperdere il contenitore vuoto
nell'ambienia

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

Recipiente

sotte pressione. Proteggere dai raggi solan. Nan conservare a temmperature
superiori ai 50°C. Conservare al riparo da gualsiasi fante di

combustione.

Se conservato a temperatura ambiente il prodotto rimane
slabile per quattro anni.

6. Altre informazioni

Non definito
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Allepato I - SPC

Allepato I1 - Ulteriori Condizigni dell’Autorizzazione

L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovrd essere redattanel 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)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2015/00318/AUTPF”

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 Pesatta 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.

L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuoy,
«naturale», «rispettoso dell’ambientex, «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 'vomo o I'ambiente.

E' consentita I'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano redatte in
lingua italiana.



