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DIREZIONE GENERALE DE! DISPOSITIVI MEDIC] E DEL O

SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio I — Affari generali e prodotii di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

Class. : 1.5.1.d.2/505
Allegati: 1 decreto + 2 documenti Activa srl

Via Feltre 32

20132 Milano (MI)
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OGGETTO: Prodotto biocida REPEL ONE SPRAY + altre denominazioni; Trasmissione decreto di
modifica amministrativa minore.

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica amministrativa dell’autorizzazione n.
IT/2016/00359/AUT relativa al biocida indicato in oggetto. Si richiama inoltre 1’attenzione in merito a
quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, e 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.2/505
IT/2016/00359/AUT

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO TP’art. 15 della legge 6 agosto 2013, n. 97, recante: “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea -- Legge europea 2013”;

VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europec 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 Iart. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013, che delinea la procedura di autorizzazione di uno stesso
biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;

VISTA I'istanza NA-ADC BC-XE(064486-25 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 11.02.2021;

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER IT-0009315-0000, ed
essendosi verificate le condizioni per ’autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE)
n.414/2013;

VISTA la documentazione presentata dalla societd 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

L’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE REPPY SPRAY, BENGAL TROPICAL, REPELLENT EXTRA,
ZANZAUX BY FULMINE TROPICAL, Doctor Zac Antipuntura
Spray, Repellente DERM P Antipuntura Spray, AEROREPF, ZZZ
PROTEZIONE SPRAY, XCUDOX TROPICAL aerosol insetto
repellente pronto all’'uso, LAMPO TROPICAL aerosol insetto
repellente pronto all’'uso, REPELLENTE AERQOSOL LUNGA
DURATA, Z-TEX SPRAY, PREP Insetto repellente Spray,
SPIRA REPELLENTE TROPICAL, REPEL ONE SPRAY

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Activa srl

RESPONSABILE DELIL’IMMISSIONE SUL | via Feltre 32

MERCATO 20132 Milano (Italy)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2016/00359/AUT

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 luglio 2022
A far data dalla notifica del presente decreto, la societd Activa srl & tenuta a produrre ¢ commercializzare il
prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate neli’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.

I 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

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 (PT19)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2016/00359/AUT ”

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 1’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.

L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuo»,
«naturaley, «rispettoso deli’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 'uvomo o 'ambiente,

N.B. E consentita '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 cornmerciale

Italia REPEL ONE SPRAY

Italia REPELLENT EXTRA

ltalia AEROREP

Italia REPPY SPRAY

Italia 7727 PROTEZIONE SPRAY

Italia BENGAL TROPICAL

Italia REPELLENTE AEROSOL LUNGA BURATA

Italia ZANZAUX BY FULMINE TROPICAL

Italia Z-TEX SPRAY

Italia SPIRA REPELLENTE TROPICAL

Itzlia XCUDOX TROPICAL aerosol insette repellente pronie all'uso
Itatia LAMPO TROPICAL aeroso! ingetta repeliente prento ail'uso
Itatia Dactor Zac Antipuntura Spray

Italia PREP Insetto repetllente Spray

Itaiia Repellente DERM P Antipuntura Spray

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numere di autorizzazione

Non definito

Data di rilas¢io def'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definilo

Nome e Indirizzo del titalare
dell'autorizzazione

Nome Non definito

Indirizzo

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del produttore
Indirizzo del fabbricants

Uhigaziona dei siti produttivi

Neme del produttore
Indirizzo del fabbricante
Ubicaziene dei siti produttivi

Neome del produttore

Babolna Bio Ltd
Szallasus. 1107
Szallasu6. 1107

Budapest  Ungheria
Budapest  Ungheria
PHARMAC {TALIA Srl

Viale Umbria 55/57 20089 Rozzance (M)
Viale Umbria 5557 20089  Rozzano (Ml)

AEROSOL SERVICE ITALIANA S.r.).

Naon definito

Italia

Itatia

Indirizzo del fabbricante
Ubicazione dei siti produttivi

Nome del produttore LCS SpA
Indirizzo del fabbricante

Ubicazione dei siti produttivi
BERGEN &d

Via Roma, 80 37060 Caslel d'Azzanc (VR)
Via Roma, 90 37060  Castel d'Azzano (VR)

Nome del produttors
Inditizze dei fabbricante
Ubicazlone dei siti produttivi

TOSVAR Sr
Via del Lavoro, 10 20060

Nome del produttore
Indirizzo del fabbricante
Ubicazione dei siti praduttivi

1.4. Fabbricante/i delii principiofi attivoli

numero BAS: 23

Nome del produttore Vertellus Specialties inc.
Indirizzo det fabbricante
Uthicazione dei siti produttivi 201 N. llincis Street, Suite 1800 46024

2. Composizione e formulazione

Via del Maglio, 6 23868  Valmadrera (LC)  Mtalia
Via del Maglio, 6 23868 Valmadrera (LC) Halia

Strada del MARANGC, 95 47896 Faetano  San Maring
Strada det MARANG, 95 47826  Faetano  San Marino

Italia

Itatia

Pozzo dAdda  Italia
Viadel Lavoro, 10 20060 Pozzod'Adda  Halia

201 N. lllino’s Street, Svite 1800 46024  Indianapolis  Stati Uniti
Indianapolis  Stati Uniti

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

Numero CAS
134-62-3

Noms comune
N,N-dietil-m-toluammide

numero BAS Numero CE
23 205-14¢-7

2.2. Tipo di formulazione
AL - Altri fiquidi

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Aerosol altamente infiammabile,
Contanitore pressurizzato: pud esplodere se

Indicazioni di pericolo

riscaldato

Pravoca grave

imitaziene oculare.

Nocive per

gli organismi acquatici con effetti di inga
durata.

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla pertata dei
bamini.

Tenere

lentano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme libere o altre
fonti di accensione. — Non

fumare.

Non

vaporizzare su una fiamma libera 0 alira fonte di

accansione.

Non

perforare né bruciare, neppure dopo

l'uso,

Lavare je mani accuratamente dopo

luso

-Nomenciatura IUPAC
MN,N-diethyl-m-toluamide

Funzlone
Principic attivo
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Cantenuto {%)
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Non
disperdere nel'ambrente.
IN

CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:Sciacquare accuratamente per parecchi
minuli.Togliere le eventual; lenti a conlatto se & agevole farla Cantinuare a
sciacquare.

Se

limilazione degli ccchi persiste:Consultare un

medico.

Proteggere dai ragqi solari.Ncn esporre a temperature superiori

a 50°C/122°F.

Smaitire il recipiente in accorde

alla normativa

vigente.
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4. Usoli autorizzatolfi

4.1, Per uso topico

Tipo/i di prodotte Tipe di prodotio 18-
Repellenti e attrattivi
Gescrizlone esatta dell'uso Aerosol
autorizzato {se pertinente) insetto repellente pronto all'uso
Campo di applicazione All'aperio, Altro
Uso
topico
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore non
professicnale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Simuliidae: Mosquitoas Adulti
{nsecta: Anopheles Adulti
mosquitoes
Ixodidae" Hard Adutti
ticks
Simuliidae: Blackflies Adulti
Metodi di applicazione
Metodo A spruzzo
Descrizlone
Agitare bene il contenitore prima dell'uso. Spruzzare uniformements
su gambe & braccia ad una distanza di circa 15/20 em evitando di applicare
direttamente sul vise, ferite e mucose.
Per applicazioni su viso e collo,
spruzzare un po’ di prodotto sul palmo defla mano e spalmare evitanda il
contatto con gli occhi, il naso e fa bocca
Tassa: Spruzzare uniformemente. Non npelere ii trattamento
pil di due volte al giomo
Diluizione: 100%
Tempistica:

Neqgli adulti non npetere il traltamento pid di due volte al
giomo.

Nei bambini da 2 a 12 anni non applicare il
prodotto pit di una volia al giomo.

Non applicare il
prodetto a bambini di etd inferiore ai due anni.

Dimensioni e materiale BOMBOLETTE AEROSQL da 30ml a
dell'imballaggio 3c0ml
Plastica

Contiene DENATONIO BENZOATO una sostanza molta
amara per prevenire fingestione accidentals del prodetio da parte dei
bambini.

4.1.1, Istruzioni d'uso specifiche per ['uso

Agitare

bene il contenitore prima del'uso. Spruzzare unilormements su gamba a braccia
ad una distanza di circa 15/20 em evitando di applicare direttamente sul viso,
{erite @ mucose.

Per applicazioni su viso acolto, spruzzare
un pe’ di prodotto sul palmo della mano e spalmare evitando il contatio con gli
occhi, il naso e la bocea,

Negi adulti non ripetere 1l
trattamento pid di due velte al giorno.

Noen applicare su
bambiri al disotto ¢i 2 anni.

L'apgplicazione su bambini trai

2 e i 12 anni deve essere esequita da un adulto. Evitare che il prodotto entri
in contatio con le mani dei bambin.. Usare con cautela su pelli delicate, in
particolare nei bambini fino ai 12 anni.

Non
usare su pelli abrase, macerate, scotiate dal sole o su
fente.

Evitare il contalto con gli occhi, il naso e la
bocea.

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

Contiene
DENATONIQ BENZOATO una sostanza mollo amara per prevenire lingestione
accidentale del prodotto da parte dei bambini.

Negi adulti non ripetera il trattamente pid
di due volle al giomo.

Non applicare su bambini
al disotto di 2 anni.

L'applicazione su bambini tra i '
2 e i 12 anni deve essere eseguita da un adulto, Evitare che il prodotto entri

in contatio con le man: der bambini. Uisare con cautela su pelli delicate, in

particolare nei bambini fing ai 12 anni.

Non usare su pell:

abrase, macerate, scollate dal sole o su
ferite.
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Evitare il contatto con gli occhi, il naso e fa
boceca.

Evitare Il contatto con materiali
plastici.

Non contaminare duranie l'uso alimenti,
bavande o recipianti destinati a contenerme,

Non
mangiara, né bere, né fumare durante I''mpiego.

Nen respirare gfi
aerosal.

Utilizzare il prodotto unicamente in
zone perfettamente ventilate.

Non
utilizzare in presenza di fiamme libers.

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 ke misure di emergenz

In caso di reazioni avversea,
rimuovere immediatamente i{ prodotto lavantdo accuratamente con acqua e sapone,
se i sintomi persistono contattare un dico e trargli Peti

In caso d'ingestione consultare
Immediatamente il medico e mostrargli il contenitora ¢ Tetichetta; in
alternativa consultare un Centro Antiveleni.

Evitare il contatto con materiali plastici.

Non contaminare durante I'use alimenti, bevande o
recipienti destinati a conteneme.

Evitare il
contatto con gll occhi.

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

Neon riutilizzare il contenitore e non
disperderio nel'ambiente ma efiminario in conformité aile norme vigenti.

| residui del prodotto sono considerati rifiuti pencolosi speciali |l

livello di pericolo dei rifiuti contenenti questo prodotio deve essere valutato
sacondo le norme vigenti. Lo smallimente deve essere affidato ad una societa
autorizzata alla gestione nfiuti in canformiti con la nerme nazionali e

locali

IMBALLAGGIO CONTAMINATO: L'imballaggio contaminalo deve essere
ricaperto 0 smaltite in conformita con i@ norme nazionali di gestiona
rifiuti,

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

Conservare fuor della portata dei
tambini. Conservare lentanc da alimenti o mangimi e da bevande.

Tenere in un luoge ben ventilato, protette dalla luce
diretia del sole e lentanc ¢a ogni fonte di combustione.

Conservare lontano da fonti di calore, da fonti di combusticne & vicino
agli estintori. Non esporre ad una temperatura superiore ai 50* C.

Nen aprire e non forare i contenitore,
La miscela teme il freddo

Accurata venlilazione/aspirazicne nei posti di lavero.

Validita:
36 mesi.

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

REPELCNE SPRAY é un Aeroscl
insetto repellente pronto all'uso 2 base di DEET efficace anche dopo una singela
applicazions.

REPEL ONE SPRAY protagge dalle punture delle
zanzare di varie specie, compresa la zanzara Tigre, sia di giomo, fino
allimbrunire, che di notte.

L'azione di REPEL ONE

SPRAY si esplica nei confronti defle zanzare

per otto ore dopo l'applicazione. |l prodotio & ndicato per I'uso

n zone infestate dalla zanzara tropicale (Aropheles gambie) dove la sua
protezicna si protrae per cinque ore.

REPEL ONE SPRAY & motto

efficace nai confranti del simulidi, | mescarini neri che attaccano | mammifer
in zone rurali, 'uso di REPEL ONE quindi & indicato in zone infestate da
simulidi quali maneqgi, fattorie, campeggi, zone rurali con aziene in genere
grotratta per piii di 5 ore.
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REPEL ONE SPRAY & efficace anche

cantro le zecche permettendo di proteggere le zone tratiate per tre ore. |l suo
uso quindi & indicato in caso di frequentazione di aree infestate quali aree
boscose, prati, zone agrico'e € zone rurali in genere.

Utile
in aree MTV { per controllare Ja diffusione delle Malattie Trasmesse da Vettori

5.2, Misure di mitigazione del rischio

Contiene DENATONIO BENZOATO una soslanza molto amara per prevenire
l'ingestione acddentale del prodotto da parte dei
bambini.

Negi adulti non ripeters il trattamenta pid di
due velte al giormno.

Nen applicare su
bambini al disotto di 2 ann.

L'applicazione su bambini trai

2 e 12 anni deva essere eseguila da un adulto. Evitare che il prodotto entri
in contatto con le mani dei bambini. Usare con cautela su pelli delicate, in
particolara nei bamhbini finc ai 12 anni.

Non
usare su peli abrase, macerate, scottate dal scle osu
ferite.

Evitare il contatto con gli occhi, if naso 2 la
bocea.

Evitare il contatio con materiali
plastici.

Non contaminare durante fuse aliment,
bevande o recipienti destinati a contenema.

Non
mangiare, né bere, né fumare durante 'impiage.

Non respirare gli
aerosol.

Utilizzare il prodotto unicamente in
zone perfettamente ventilate.

Non
utilizzara in presenza di fiamme libere.

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti  le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di err
in caso di reazion| avverse, imucvera immediatamente il prodotto

lavando accurstamente con acqua e sapone, e i sintomi persisiono conlattare un

medico @ mosatrangli I'etichetta.

In caso

d'ing consuitare immedi te il medico e mostrargli il contenitore o
I'etichetta, in alternativa consultare un Centro Antiveleni.

Evitare il contatte con material plastici.

Nen contaminara durante I'uso alimenti, bevande ©
recipienti destinati a contenems.

Evitare il contatto con
gli occhi.

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

Non riutilizzare il
contenitore e non disperderio nell'ambiente ma smaltide in conformita alle
norme vigenti.

| resicdui det prodotio song

considerati rifiuti pericolosi speciali. |l livello di pericota dei rifiuti

contensnti queste prodotto deve essare valutato secondo le norme vigenti. Lo
smaltimento deve essere affidato 2d una societa autorizzata alla gestione
rifiuti in conformitd con le norme nazionali e locati.

IMBALLAGGIO

CONTAMINATO: L'imballaggic contaminato deve essare ricoperto o smaltito in
conformitd con le norme nazionali di gestiong nfiuti.

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

Conservare fuori della poriata dei bambini.
Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande.

Tenere

in un luogo ben ventiiato, protetio dala luce direlta dal sole & fontano da
ogni fonte di combustione.

Conservare lontana da fonti di

calore, da fonti di combustione e vicino agli estinten.

Mon esporre ad una temperatura superiore ai 50°

C.

Non aprire ¢ nen forare il contenitore.

La miscela teme il freddo.

Accurata ventilazione/aspirazione nei posti
dilavero.

Validita: 36
mes.,
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6. Altre informazioni

Non definito
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