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Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma
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LABORATORIO DELLA FARMACIA srl
Via Abbate Tommaso [8/20
30020 Quarto d’Altino (VE)

OGGETTO: Prodotto biocida BARRIERA FORTE SPRAY INSETTO REPELLENTE — ZANZACT
MAX PROTECTION FORTE INSETTO REPELLENTE - PROTECT FORTE SPRAY
INSETTO REPELLENTE - LOZIONE PROTETTIVA ZIZI EXTREME SPRAY.
Trasmissione decreto di autorizzazione.

P 3 e cang

Si trasmette, in allegato, il D.D. di autorizzazione del

. relativo al prodotto
biocida indicato in oggetto n. IT/2020/00 (¢ 3 /AUT.

Si richiama Pattenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Achille Iachino*®

*Firma aufografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del D. Lgs. 39/1993

Referente tecnico: Raffaella Perrone 06.5994 2520

email: r.permone(@sanita.it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
IT/2020/00 (7 5] /AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO Part. 15 deila Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per i’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 2013”;
VISTO il Regolamento (UE) $28/2012 del Parlamento Europeo ¢ 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. 414/2013e ss.mm., che precisa la procedura di
autorizzazione di uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;
VISTA I’istanza NA-BBS con case number BC-§G056965-20 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 28
gennaio 2020;
VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER IT-0014989-0000, essendosi
verificate la condizione per ’autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE) n.414/2013;

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:

L’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE BARRIERA FORTE SPRAY INSETTO REPELLENTE
-~ ZANZACT MAX PROTECTION FORTE INSETTO
REPELLENTE - PROTECT FORTE SPRAY
INSETTO REPELLENTE — LOZIONE PROTETTIVA
Z1Z1 EXTREME SPRAY

PRINCIPIO ATTIVO: ETHYL BUTYLACETYLAMINOPROPIONATE

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE LABORATORIO DELLA FARMACIA srl

RESPONSABILE DELL IMMISSIONE SUL Via Abbate Tommaso 18/20

MERCATO 30020 Quarto.d’Altino (VE)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2020/00 © 51 /AUT

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 01 novembre 2025

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa LABORATORIO DELLA FARMACIA srl ¢ tenuta a
produrre e commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC
— Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell*allegato 11 (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,

H presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplargé-ﬁbtiﬁgato in via amministrativa alla

ditta interessata e 1’altro & conservato agli atti di questo Ufficio. -~ ' M
Roma, li fw
IL DIRETTORE GENERALE
Z'5 MAR. 2020 Dot Achille Iachino*
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*Firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del D. Lgs. 39/1993




Allegato I SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

e L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle
disposizioni di cui alf’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato L

o 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/2020/00.6 5’/ WSAUT”

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

e L’ctichetta dovra contenere Vindicazione dell’officina di produzione ¢ sito produttivo del formulato
autorizzato.

e Nell’etichetta I’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.

o L’ctichetta 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 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.

T consentita 'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichefta 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 commercialo

Halia LOZICNE PROTETTIVA ZIZ) EXTREME SPRAY

ltalia PROTEC FORTE S§PRAY INSETTC REPELLENTE

Hafia BARRIERA FORTE SPRAY INSETTO REPELLENTE

Haliz ZANZACT MAX PROTECTION FORTE INSETTC REPELLENTE

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazions

Non definilg

Data di rilascio dell'autarizzaziana
Non definilo

Data di scadenza
deffavtarizzazione

Non definito

Nome e indirizzo del titolare Nome Nor definito
delfatorizazions Indirizzo Non definite

i 1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produtters Laboratoric della Farmacia S.r.l.
Indirizzo del fabbricante Via Abbate Tommaso 1520 30020  Quano D'Altino - Venezia  Italia
Ubicaziene dal siti produttivi Via Abbats Tommase 1820 30020 Quarto D'Altino - Venezia  Italia

Via Mettel, 38 30037  Scorzé (Venezia)  hala

1.4, Fabbricante/i delfi principio/i attivofi
numero BAS: 1320

Nome del produttore Merck 5.L.U.

Indirizza del fabbricanta Calle Maria de Molina, 40 28008 Madrid  Spagna
Ubicazions dei sltl produttivi Peligono Marck 08100  Mollet de Vallés, Barcelona  Spagna
numera BaS: 1320

Nome del produttors Merck KGaA

Indirizzo del fabbricants Frankfurter Strafle 250 64293 Oammstadt  Germania
Ulricazione dei siti produttivi Poligone Merck 08100  Mo'let de? Vallés, Barcelona  Spagna

2. Composizione e formulazione
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numera BAS Numero CE Numere CAS Nome comung Nomenclatura IUPAC Funziona Contenuto {%)
1320 257-835-0 52304-36-6 Edil butil acetilamino propionato Principio attivo 20

2.2, Tipo di formulazigne
AL - AR liquidi

3. indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Liquido e vapori infiammabili.
Provoca grave irrilazions

oculare.

Consigli di prudenzs Ir caso di tonsullazione di un medico, tenera & disposizione il
contenitera ¢ letchetta del

predotio.

Tenere

fuori dalla portata dei bambini.

Tenera lonlaro da fonti di calere, superfici calde, scintil'e,

fiamme libere o altre fonti d: accensione. — Non

furnare.

Lavare

fe mani accuratamenta dopo

l'uso.

IN

CASQ DI CONTATTO CON GLI OCCHI:Sciacquare ancuratamente per parecchi
minuti Togliere te aventuati lenti a contatto se & agevoie facle. Continuare a
sclacquare.

Smattire

it recipiente in

canformitd can ke normative focali / regionali /

razionsli /

internazionahi..
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. Spray per respingere zanzare ¢ zecche dalla cute umana

Tipoli di prodotto Tipo di prodaita 19-
Repallenti e atirattivi

Descrizione esatta dell'uso Insettcrepellente
autorizzato {se pertinents)

Campo di applicazione in amkiante

chiusn, All'aperta

Utilizzare al
chiuse sele in ambient! ban venrtilali e alfaperte. La Lozione Proteltiva Zizr
Extreme Spray & un repaliente pronto afl'uso ulilizzato per proteggers Fuomo da
zanzare @ 2ecche solo in zone temperale. §i pradotto non & destinato alfusa in
aree tropicab. li repsllente viene spruzzato sufia cute, solo sulle parti
scoperte del corpo (solo viso, mani, braccia, gambe e

piadi)
Cateforiafe di utilizzatort Uiilizzatore non
professicnale
Organismi bersaglia Nome scientiflco Nome cemune  Fase di sviluppo
Culicidaa: Mosquitoes Adulti
Ixodidae: Ticks futt
Metodi di applicazione
Metodo A spruzzo
Descrizione
Spnuzzare dirattamente sul's cute esposia e distrbuire il liquido con la
mane sulla cute
Tazso: Adulli: 3 g o ca. 26 spruzsi;
bambint: 1,6 g o ca. 14 spruzzi; bambini piccoli: 0,833 goca. 7
spruzzi
Diluizlone: Q il prodetto & pronia alluse%
Tempistica:
Applicare con
moderazione per coprire uniformemente le parti scoperte del corpo (sclo viso,
rani, braccia, gambe e piedi).
Dose per
applicazicne’
» AduM: 3goca. 26
= Bambini picceli: 9,83 ¢
o ca. 7 spruzzi
La Lozione Protettiva
21zi Extrema Spray & destinata alf'uso durante 1a stagions esiiva
quanda gli insetti sono frequenti Viene salitamente applicate una volia al
gioma in funzione delle attivild all'aperto, delle condizioni metaorologiche &
della presenza di inselti. L'applicazione pud essera fipstuta se
nacassario (riduzione evideme dell'effetto repeltante) e ove consentito (vedere
istruzioni sul'stichetta). Lo spray pud essere applicato fino a 3 voite al
giomo per gli adulti, fino a 2 volte al giomo per i bambini di eta supariora &
2 anni a una volta al giorne per i bambini di et compresatral e z
anni.
{l prodetto & adatto solo per bambini di
etd supariore a 1 anna.
Dimensioni e materiale Flacone, plastica: HDPE , 2250 -5
dell'imballaggio 750,0 mL
Il facone & chiuso con und spruzzatore a pompa
coparto da un
THPpULEID.

4.1.1, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Applicare il prodetto uniformements sulla cute esposta e
distribuire il iquido spray applicato con la mano sulla cule. Applicare
S0LQ

sulle parii scoperte de! corpa, limitandesi a brascia,
mani, gambe, piedi e vist.

MNon spruzzare
dirsiiemente sul viso. Per it trattamente de! visa, spruzzare la soluzione
rapellenia sul palmo defla mano e distribuire

sulla cute del
viso facenda attenzicns a proteggere gli occhi. Non spruzzare negli ocching
applicare sulla zona oculare.

L'appficazione sui

bambini di eta inferiore agli 11 anni deve essere effettuata da un adulis. Non
usara sulle mani dei barnbini. Non applicare su lngli, ferite cute rasata da
poco o su cute irmitata. Non usare sotlo gli indumenti. Soio per uso

estemno.

In caso di forte sudaoraziene e dopa

aver fatto una nuotala, il repellente deve essers rispplicato. Riapplicare
soliante quando si esserva un'evidenta riduzione deil'effetto repellente & al
pill tardi otto ore dopo |a prima applicazcne.

In caso di

riapplicazicne, dspettare il numero ima ¢ ite di applicazioni &
giomo e volte al giome per gli adulti, due volte &l giome per | bambani di

el supariore a 2 anni e una volta al giomo per | bambini di eta compresa tra 1
&2 anni.
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Hl prodolto pud essers usala su

bambini di et superiore 2 1 anno. Durante I'uso di quesli predotli sui bamyini
si dave prestare attenzione. Usare i prodottiin modo responsabile. La
protezione meccanica (indumenti, zanzariere) deve essere praferida m qualsiasi
memento,

Evitare il conlatie con materiali
sintetici. | materiali sintetici vanna protetti durante la
spruzzatura.

L'applicazione di prodatti solari o
di formulazioni cosmatiche dopo ('uso del repeliente riduce notevolmente
l'efficacia del repellenta.

|l prodotto non &
desfinato all'uso su animalianimal
domestici.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischlo specifiche per l'uso

Usare i repellente in moda sicuro. Leggere

sempre Fetichatia e ie informazicni sul prodotio prima del'uso.
Adatta

selo per bambini di et superiore a 1 anno.

Tenere fuori dalla portala dei

bambini,

Evitare i respirars il prodotlc nebulizzale. Non spruzzare
direttamente sul viso.

Usare sofc in ambisnti esi#mi o in aree ben

ventilate.

Applicare SOLO su braccia, mani, gamba, piedi e visa. Non usare

sotto gl indumenti,

La protezione maccanica {indumenti, zanzarlere) deve

esaare preferita in qualsiasi momento. Solo per uso eslerno. Usare solo come
indicate.

Gli utilizzateri devono informare se if traitamentc & inefficace

e riferirio immediatamente ai fitolare della registrazione.

4.1.3. Dove specifico per l'usa, | dettagll dei probablli effetti negativi, diratti o indiretti e le istruzioni per interventi dl prento soccorso e le misurs di emergenz

Pryvoca grave irritazione oculare.
Dopo MNinalazions: ana frasca.

Copo il contatte con gli oochi: risciacquare con abbondanie
acqua. Rivolgersi a un oftaimolago.

Dopo
lingestione' far bers immedialamente ecgua alla vittima (due bicchien af
massimo}. Cansuliare un medico.

Sintomi ed
effetti pill mportant, acuti & ritardat;; effetti irritarti.

Indicazione delfeventuale necessita di consultere immediatamente
un medico € di frattamenti speciali; Nessuna informaziona

disponibite.

Precauzicnt
personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di
emergenze

Consigli par il parsonale non addetto
alle emergenze: Nan raspirare vapori, aerasol. Evitare il contatto con la
seglanza. Garantire

una ventlazione adeguata.
Evacuare Varea di pericolo, psservare |s procedure di emergenza, consaitare un
esperto, :

Precauzioni ambientafi: Non scaricare
fiquidi superfiui negl scarichi

4.1.4. Dove specifico per Fuso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

|l materiale di scartg deve sssere

smalito in conformita alla Direttiva sui rifiuli 2008/98/CE e alle alire
normalive nazionali e lecali, Lasciare | prodotti chimici nei contenitor
ariginzli. Non mescolarii ad altri rifisrli. Maneggiare i contenitori non puliti
come il grodotte stesss.

Nen scaricare liquidi superfiui negli

scarichi.

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

conservazione:
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Tenera if recipienie ben chiuse in un luago asciulo &
ben veniiato. Tenare lontano da fonti di calore e fonti di
ignizione,

1! prodotta nen va consemvalo per periadi prolungati a
temperature >40 °C.

Periode oi valicitd: 18 mesi

Consigli per una manigolazions sicura; Osservare le

precauzioni riportate sull'etichetta. Tenere jontanc da fiamme libere, superfici
calde e fonti di ignizicne. Adottare misure precauzionali contro te scariche
statiche.

Controlli di #3posjzione ambjentale: Non far entrare

il prodatto negli

scarichi.

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Consuhare le istruzioni specifiche
perl'usa.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Riferirsi alla misure di mitigazione dal rischio specifiche par
Fusa,
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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

Vedare
i deltagli specifici par 'uso.

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

Consuttare
le istruzioni spacifiche per 'uso.

§.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione de! prodotto in condizioni normali di stoccaggio

Vedere
ls condizioni specifiche per l'uso

6. Altre informazioni
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