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OGGETTO: Prodotto biocida: Spray Insetto Repellente; invio decreto di autorizzazione.

asmette, in allegato il decreto di autorizzazione del biocida indicato in oggetto n.
IT/2021/00 ..... (»{ JAUT del 30 n B0, 202 I, Si richiama I’attenzione in merito a quanto disposto dal
Regolamento (UE) 2016/1179 della Commissione del 19 luglio 2016 recante modifica, ai fini
dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento 1272/2008 del Parlamento europeo e
del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze ¢ delle miscele,
che trovera applicazione nei tempi previsti dall’articolo 2 del medesimo regolamento.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICTO 1
1.5.1.d.2/
1T/2021/00 %q /AUT

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Furopeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;

VISTO, in particolare, I’art. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013, che definisce la procedura di autorizzazione di
uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;

VISTA P’istanza NA-BBS BC-BD068810-56 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 22.07.2021;

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento IT-0014989-0000, ed essendosi verificate le
condizioni per I’autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE) n.414/2013;

VISTA la documentazione presentata dalla societi richiedente e accertata la conformita di detta documentazione
alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di biocidi;

RITENUTO di dover garantire un periodo di smaltimento scorte per eventuali confezioni del prodotto attualmente
commercializzato come presidio medico chirurgico;

DECRETA
L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Spray Insetto Repellente
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE UNIFARCO SPA
RESPONSABILE DELL TMMISSIONE SUL | via Cal Longa 62
MERCATO 32035 Santa Giustina (BL)
Italia -

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2021/60 )1-6{1 /AUT
SCADENZA DELIL’AUTORIZZAZIONE 1 novembre 2025

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa UNIFARCO SPA ¢ tenuta a produrre e commercializzare
H prodotto 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 giomi.

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 2 0 agg. 2021




Allegato 2

Ulteriori condizioni deli’autorizzazione

ETICHETTATURA

e 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.

o 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. I T/2021/00..\£.6[4../A ur”»

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

¢ L’etichetta dovrd contenere !’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

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

o ’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischion, «non tossico», «innocuox,
«naturale», «rispettoso dell’ambienten, «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 '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
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commersiale
Itafia Spray insetto Repellente

1.2. Titolare dell'autqrizzazione

Numere di autorizzazione

Non definito

Data dj rilascic dell'autarizzazione
Non definito

Datz di scadenza
dell'autorizzazione

Nen definito
Neme e indirizzo del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del preduttore Unifareo S.p.A
Indirizzo del fabbricante ViaCallonga 2 32035  Santa Glustina (BLY  Italia
Ubicaziona dei siti produttivi via Cal Lenga62 32035  Santa Giustna (BL)  Italia

1.4, Fabbricante/i del/i principio/i attivo/i

numero BAS: 1320

Nome dei produttore Merck §.L.U
Indirizzo del fabbricante Calle Maria de Molina, 40 280068  Madrid  Spagna
Ubicazione dei siti produttivi Poligono Merck 08100 Mullel de Vallas, Barcellona  Spagna

numero BAS: 1320

Nome del produttore Merck KGaA
Indirizza del fabbricante Frankfurter StraRe 250 64293  Darmstadt  Germania
Ubicazione dei siti produttivi Peligono Merck 08100 Mollet de Valés, Barcellona  Spagna

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numero CE Numere CAS Neme comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenute (%)
1320 257-835-0 52304-35-6 Etil butil acetilamino proplonate Principio attiva 20
- 200-578-6 B84-17-5 Etanolo 96% Etanolo Solvente 35

2.2. Tipo di formulazione
AL - Altri liguidi

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

indicazioni di pericolo Liquido e vapor sofiammabili.
Provoca grave imitazione

oculare.

Consigli di prudenza In caso di consuliazicne di un medico, tenere a disposizione it
contenitore o I'etichetta ded

prodotto.

Teners

fuon dalla poriata dei bambini.
Tenere lontanc da fonti di calore, superfici calde, scintllle,
flamme libere o altre fonti di accensione — Non
fumare.
Lavare
fe mani accuratamente dopo
fuso.
IN
CASCO DI CONTATTC CON GLI OCCHI Sciacquare accuratamenie per parecchi
minuti. Togliere le eventuaki lent a contatto se & agevole farlo. Continuare 2
sciacquare.
Smaltire
il recipiente In
iiforrnita con le ive focali / regionali /
nazionali /
internazionali..

file:///C:/Users/mongiovi/Desktop/spc_Spray Insetto_Repellente IT it 20210722153... 12/08/2021



Page3 of 5

4. Usoli autorizzatoli

4.1. Spray per respingere zanzare e zecche dalla cute umana (pubblico generale)

Tipedi di prodotte Tipo di prodetto 18-
Repellenti e attratfivi
Descrizione esatta deil'uso Insetto - repeliente o
autorizzato (se pertinente) .
4
Campo di applicazione In ambiente b
chiuso, All'aperto
Utilizzare al
chiuso selo m ambienti ben ventilati e all'aperto. Lo Spray insetto Repellente
& un repellenis pronto alluse utilizzate per proteggere 'vemo da zanzare e
zecche solo in zone temperate. !l prodotio non & destinate all'usc in aree
tropicali |l repellente viene spruzzate sulla cute, solo sulle parti scoparte
del corpo (sole viso, mani, braccia, gambe e
piedi)
Categoriale di utilizzatori Utitizzatere nen
professicnale
.y
Organismi bersaglio Nome scientifice Nome comune  Fase di sviluppo
Culiddas: Mosguitces Adulti
Ixodidae: Ticks tutti
Metodi di applicazione
Metodo A spruzzo .
Descrizione
Spruzzare direttamente sulla cute esposta & distribuire il liquide con la a
mane sulla cute. b
f
Tasso; Adulb: 3 g ¢ ca. 26 spruzzi;
bambint. 1,6 g o ca. 14 spruzzi, bambini piccal: 083 goeca, 7
spruzzi
Diluizione: 0-RTU%
Tempistica:
Applicare con moderazione per coprire uniformemente le parti
scoperte del corpo {solo viso, mani, braceia, gambe e
piedi).
Dose per applicazione:
+ Adutti. 3 g o ca. 26 spruzzi
+ Bambini: 16 g o ca. 14
spruzzi
+ Bambini piccoli; 0,83 g o ca 7 spruzzi )
Lo Spray Insetto Repellente & destinato alluso durante la stagione v
estiva quande gli insetti sone frequenti. Viene solilamente applicate una volta 4
al glorne in funzione delle attivila al'aperte, dslle condizioni meteorologiche X '
e della presenza di insetli. L'applicazicne pud essere ripetuta s= necessario X
{rnduzione evicente dell'effetto repellents) ¢ ove consenbto {veders istruzieni
suli'etichefta). Lo spray pud essere applicalo fino a 3 voite al giorno per gl
adulti, finc a Z volte al giomo per i bambini di et3 superiore & 2 anni e una
valta al giorno par i bambini di etd compresatra 1a 2 anni il prodotto é
adatio solo per bambini di eta superore 2 1 anno.
Dimensioni e materiale Flacone in plastica: HDPE , 2250 -
dell'imballaggio 750,0 mL

Il flacone & chiuso con uno spruzzatore a pompa
coperto da un
Cappuccio.

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Applicare il prodotto uniformemente sulla cute esposta e distribuire

il liguido spray applicate con la mano sulla cute. Applicare SOLO sulle parli
scoperte del corpe, limitandost a braccia, mani, gambe, piedi e

VISO.

Non spruzzare direttamente sul viso. Per il trattameanto dal .
vI80, spruzzare la soluzione repellente suf palme della mana e distribuire la

soluziene sulla cute del viso facende atlenzione a protsggere gli occhi. Non

spruzzare negli occhi né applicare sulta zona oculare.

Un adulto deve applicare il prodetto su bambin

di eta inferiore a 11 anni Non usare sulle mani def bambini. Non
applicare su tagli, ferite, cute rasata da poco o su cute irritata. Nen usars
sotto gli indument. Solo per uso estemo.

In caso

di forte sudorazione e dopo aver fatte una nuotata, Il repeliente deve essere
riapplicato, Riapplicare seltante quande si osserva un'evidente riduzions
deleffetto repellente & al pill tardi otto ore dopo la prima applicazione.

In caso di riapplicazione, nspettare il numero

massimo consentito di applicazionl al giorno tre volte al giorno per gli
adulti, dus volte al gioma per | bambini di etd superiore a 2 anni e una vo'ta
al giarno per i bambini di etd compresa tra 1 ¢ 2 anni.

Il prodotto

pud essere usato su bambini di efd supedore 2 1 anne. Durante

l'usa di questi prodotti sul bambini si deve prestare attenzione Usare i '
pradott in mode responsabile. La protezione meccanica (indumenti,

zanzariere) deve essere preferita in qualsiasi momento.

Evitare il contatta con materiali sintetici. | materiall sintetic vanno
protetti durante la spnuzzature.

L'applicazione di prodotti sclari o di
formulazioni cosmetiche dope I'uso del rapellente riduce nelevelmente
I'efficacia de! repellente.

Il prodotto nen &
destinato ali'uso su animal/animali domestici.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischic specifiche per I'uso
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Usare Ii repellente in modo sicuro, Leggere sempre
I'etichetta e le infermazioni sui prodotte prima dell'uso.

Adallo solo per bambini di el superiore a 1 anno

Tenere fueri dalla portata dei
barnbinl.

Evitare di respirare il prodotte nebulizzato. Non
spruzzare direlamente sul viso.

Usare solo in ambienti
esterni 0 n aree ben ventiate.

Applicare SOLO su
bracciz, mani, gambe, piedi e viso. Non usare sotto gli
indumenti.

La protezione meccanica (indumenti, zanzariere}
deve essere preferita in qualsiasi momento. Sclo per use esternc. Usare sclo
come indicato,

Gli utilizzaton deveno informare se il trattamento
& inefficace e riferirio immediatamente al titolare della
registrazione.

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

Provoca grave imitazione
oculare.

Dopo {'inalazione: aria fresca.

Dopo if conlatta
con gl occhi; riseacquare con abbondante acqua Rivolgersi a un

oftaimelogo.

Dopo l'ingestione; far bere
immediatamente acqua alla vitima {due bischieri al massimo) Consultare un
medico.

Sintomj ed effelli piy importanti, aculi e ritardati’
effetti writanti

lndicazione dell'eventuale necessita di

consultare immediatamente un medico g di frattamenti sgediali: Nessuna
informazione disponibile.

Precauzioni personali, dispositivi di

protezione e procedure in caso di emargenza

Consigli per il personale

non addetto alle emergenze, Non respirare vapori, aerosol. Evitare il contatto
con la sostanza. Garantire una ventlazione adeguata Evacuare {'area di
pericole, osservare le procedure di emergenza, consultare un esperio.

Precauzioni ambientali; Non scaricare liquidi superfiui negli

searichl. '

4.1.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
1]

materiale di scarle deve essere smaltto in conformita alla Direttiva sui

rifiuti 2008/98/CE ¢ alle alire normative nazional e locall. Lasciare i

prodotti chimici nei conteniton originall. Nen mescolarli ad altri rifiuti.

Maneggiare  contenitori non puliti come: il prodetto stesso.

Non scaricare
liquids superflui negli scarichi.

4.1.5. Dove specifico per Fuso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotte in nermali condizioni di stoccaggio,

Condizioni

di cengenvazione.

Tenere il recipiente ben chiuso in un luoga esciutte

e ben ventilato. Tenere lentano da fonti di calere e fonti di
ignizione.

1l predotto non va conservate par geriodi prolungati a
iemperature >40 °C.

Pericdo di validita: 18 mesi

Consigh per una manipolazione sicurg” Osservare le

precauzicni riportate sulletichetla. Tenere lontano da fiamme libere, superfici
calde € forti di ignizione, Adottare misure precauzionali contro fe scariche
slatiche.

Controlli di esposizione ambientale:
Non far entrare il prodotto negl
scarichi.

5. Indicazioni generali per ['uso

5.1. Istruzioni d'uso

Consultare le 1struziom specifiche
perfuso.

5.2. Misure di mitigazione def rischio

Vedere le misure di attenuazione del rischic specifiche per
I'uso.

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

Vedere
i dettagli specifici per l'uso,

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

Censultare
le istruzioni specifiche per 'use.

5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio
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Vedere
|2 condizioni specifiche per fuso

6. Altre informazioni
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