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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO l-'“"-“;"""“’"—“
Ufficio I - Affari generali e prodotii di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

_ Spett.le
1.5.i.d.2/504 Activa s.r.l.

via Feltre 32
20132 Milano

OGGETTO: Prodotto biocida: ZZZ PROTEZIONE LOZIONE, LOZIOREP, PREP Insetto
repellente Lozione, REPEL ONE NO GAS, Z-TEX NO SPRAY, REPELLENTE
NO GAS LUNGA DURATA, Repellente DERM P Antipuntura, BARRIERA
ANTIPUNTURA, XCUDOX insetto repellente Tropical, SPIRA REPELLENTE
TROPICAL, REPTIME, REPPY VAPO.

Trasmissione decreto di modifica autorizzazione.

11 MAR. 2021

Si trasmette, in allegato, il D.D. di modifica del relativo al prodotto
biocida indicato in oggetto n. IT/2016/00360/AUT.

Si richiama 1’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’ctichettatura ¢ all’imballaggio delle
sostanze, delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

IL DIRETTORE_ GENERALE
Dott, tlile Ia 0

-

Referente tecnico: Raffaella Perrone 006.5994 2520
email: r.perronef@sanita.it



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
1.5.1.d.2/504
1T/2016/00360/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO lart. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137,
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 del biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA I’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-CC064485-52;
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 amministrativa del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE ZZ7Z. PROTEZIONE LOZIONE, LOZIOREP,
PREP Insetto repellente Lozione, REPEL ONE NO
GAS, Z-TEX NO SPRAY, REPELLENTE NO
GAS LUNGA DURATA, Repellente DERM P
Antipuntura, BARRIERA ANTIPUNTURA,
XCUDOX insetto repellente Tropical, SPIRA
REPELLENTE TROPICAL, REPTIME, REPPY
VAPO :
PRINCIPIO ATTIVO: N,N-diethyl-meta-toluamide
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Activa s.r.l. '
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE via Feltre 32
SUL MERCATO 20132 Milano
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2016/00360/AUT
.| SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE | 31 luglio 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa Activa s.r.L ¢ tenuta a produrre ¢ commercializzare
il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — Sommario delle
Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato II (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 Paltro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li
11 MaR, 2021




1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale

lalia REPEL ONE NO GAS

lalia BARRIERA ANTIPUNTURA,

Halia LOZIOREP

lalia REPPY VAPOQ

halia 7ZZ PROTEZIONE LOZIONE

halia SPIRA REPELLENTE TROPICAL
ltaha REPELLENTE NO GAS LUNGA DURATA
htalia Z-TEX NO SPRAY

Italia XCUDOX insetto repeilente Tropical
ltalia PREP Insetic repellente Lozions
Itala Repeliente DERM P Antipuntura
Itatia REPTIME

1.2. Titolare detl'autorizzazione

Numaero di autorizzazione

Non definio

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Neorie e indirizze del titolare Nome Nen definito
defl'autorizzazione Indirizze Non definito

1.3. Fabbricantefi del prodotto
Nome del produttore Babalna Bic Ltd
Indirizzo del fabbricante

Ubicazione dei siti produttivi

Nome del preduttore LCS SpA
Indirizzo del fabbricante

Ubicazione dej siti produttivi
PHARMAC ITALIA Sr

Viale Umbris 55/57 20089  Rozzano
Viale Umbria \55/87 20089 Rozzano

Nome del produttare
IndiriZzzo del fabbricante
Ubicazione dei siti produttivi

Bralasué 4107  Budapest  Ungheria
Szellas uB. 4107 Budapest  Ungheria

Strada del MARANO, 85 47896 Faetano  San Marine
Strada del MARAND, 95 47896  Faetano  San Marino

Italia

ltalia

Nomea del produttore
indirizze del fabbricante

Ublcazione dei siti produttivi

Nome del produttore
indirizzo delfabbricante
Ubicazidne dei siti p{odunivi
Nome del produttore
indirizzo el fabbricante
Ubicazione dei siti produttivi

Nome del produttore
indirizzo del fabbricante

Ubicazione dei siti produttivi

Nome del produttore
Indirizzo del fabbricante

Ubicazione dei siti produttivi

PHARMAMILLENNIUM S.r.l
via Pefrarca SN 22070  Rovello Pormre {CO) Htalia
via Petrarca SN 22070  Rovello Porro (CQO)  Halia

BERGEN §d
ViaRoma, 90 37080 Castel d'Azzano (VR)  Itafia
ViaRoma, 90 37080  Castel d'Azzano (VR)  Italia

TOSVAR Srl
Via del Lavoro, 10 20060 Pozzo d'Adda Halia
Via del Lavore, 10 20060 Pozze d'Adda halia

LC BEAUTY
Strada del Marano, 85 47896 Faetano  San Marino
Strada del Maranc, 95 47886  Faelano  San Marino

La Verde Vita Srl
Via Sandro Partini, 54 56012 Calcinaia Italia
Via Sandro Pertini, 54 56012  Calcinaia  Italla

1.4. Fabbricante/i del/i principio/i attivofi

numero BAS: 23
Nome del produttore

Neme del produttoreVertellus Spacdialties Inc.

201 N. Ifinois Street, Suite 1800 46204
201 N. linois Street, Suite 1800 46204

Indirizzo del fabbricante

Ubicazione dei siti produttivi

2. Composizione e formulazione

Indianapolis  Stat Uniti

Indianapolis  Stati Unili

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizicne del prodotto

Numero CAS
134-62-3

nurners BAS Numero CE Nome comune

23 205-14¢-7

2.2. Tipo di formulazione
AL - Allri liquidt

N, N-diatil-m-toluammide

Nomenclatura IUPAC
N,N-diethyl-m-toluamide

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Provoca grave iritazione

oculare.

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
bambini.

Lavare

fa mani accuratamente dopo

{uso

IN

CASO 01 CONTATTC CON GLI OCCHI:Scracquare accuratamenie per parecchi
minuti. Togliére le eventuali fenti a contatio se é agevole farlo. Continuare a
sclacquare.

Se

lirritazione degh ccchi persiste:Consullare un

medico.

Funzione
Principio attiva

Contenuto (%)



4, Usoli autorizzato/i

4.1. Lozione per uso topico

Tipofi di predotto Tipa di prodotie 18
- Repellenti e attrattivi

Descrizione esatta défluso Lozicne

autorizzato {se pertinente) insetio repetiente pronta alluso. Per use
topico

Campo di applicazione All'aperto, Altro

1}
prodotta ¢ applicato sulla pelle scopera ed esposla in uno stratc sotiile @
uniforme Area di ulilizzo' al'aperto e inzone ben !

ventilate,
Categoriz/e di utilizzatori Utitizzatore non
professionale
Organismi bersaglio Nome s¢ientifico  Nome comune  Fase di aviluppo
Culicidae: Asdes Adufti
) mosquitues
Simulidae: Blackflies Adulti
Ixadidae’ Arachnids: ticks  Adults
and mites
Metodi di applicazione
Metado applicazione manuale
Descrizione
Applicare
il prodottoc spaimandole uniformemente sulla pelle da proteggera. Per
applicazioni su vise e olle, erogare un po’ di prodotto sul palme della mano e
spalmare evitando gli occhi, il naso ¢ {a bocca.
Tasso: Applicare il prodotto spaimandolo
uniformemente sulla pelle da
proteggere.
Diluizione; 100%
Tempistica:
Negli
adulli non ripaters # trattamento pid di due volte at giormo. Le applicazioni
dovranno essera distanziate nel tempo.
Nei bambini da 2 a 12 anm:
nen applicare il prodotto piti di una volia al giorne.
Non applicare i predotio a bambini di ela inferiore ai due
anm,
Dimensioni @ materiale Dz 30ml a30C ml
dell'imballaggio
Boitiglia di

plastica
Dosatoré No Gas

Contiene DENATONIO BENZOATO,
una sostanza molto amara che aiuta a prevenire Fingestione accidentale del

prodotio
4.4.1, Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Agitare .
prima dell'uso. Applicare il prodotto spalmandolo uniformemente sulia pelle da
proteggere. Per applicazioni su vise e collo, erogare un po’ di prodeito sul
palmo della mane e spaimare evitando gli occhi, it nase e la bocea

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Contiene DENATCNICQ BENZOATO, una
sostanza molto amara che aiuta a prevenire l'ingestione accidentale del

prodoito

Evitare il comatto con gli occhi, il naso, la
bocca & ferite aperte.

Non apglicare sulla pefle amossata
dal sole. Non usare su pelli abrase, macerate o su
ferte.

Adulh Non apgplicare il prodotte pili di due volte al
giomo.

Bambini da 2 a 12 anni: il prodottc deve essere

applicate dai genitori evitando la distribuzione dello stesso sulle mani Non
applicars il prodotto pil di una volta al giorno. Evitare che 1l

predotto entri in contatte con le mani dei bambpini.

Non applicare
il prodotto a bambinl oi eta inferiore a) due anni,

Nen applicare sui
capelii 0 su vestdi

4.1.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effettt negativi, diretti o indiretti e le istruzloni per interventi di pronto soccorso e {e misure di emergen:z

Evitare

il contatte con materiali plastici. Non contaminare durante 'use afimenti,
bevande o recipienti destinati a

contenemne.

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

riutilizzare il contenitore & non disperderio nelambiente ma smaltifa in
conformila alle norme vigenti.



4.1,5, Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccagglo e 1a durata di conversazicne det prodotto in normali condizioni di stocceggio.

Tame i geto.
Vahiditd. 36
masi

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

REPELONE NO GAS & una
loziong Insetto repefiants pronta alluso.

Protegge dalle
punture dalie zanzare di vasie spacie, compresa la zanzarp Tigre, sia nelle ore
diume che nelte ore nottume, fine ad otlo ore,

Indicao per .
Yuso in zona infi  dalla z P {Anopheles gambie} dove
esplica i sua protezione par tre ore.

REPEL ONE NO GAS & . . .
efcace i confront det simulidi, (moscerini nesi che attaccang | mommiferi}

1) su0 usp quindl & indi In"zone ir , quali r $g, fattoris,
campeqggi, zone rurali, dove esplica (a sus protezions par 6
e

REPEL ONE NO GAS & efficace anche contro le zecche

permetiando di proteggens i zons tratiate per sai ore. I suo uso quindi &
panicolammente indicato in coso di frequeniazione dl aree infestate quali aroe
boscoss, prati, zone sgricole @ zona rurnli in genare,

Moito :
willa in ares MTV per controftare |a diffusions delta Malattie Treasmessa da
Vettor.

Per Ia sicurerza dei bombinl contiene DENATONIO
BENZOATO, una sostanza molto amara che niuta a prevenirelingestione accidentate
def prodotto.

Cantiene Aloe Vera come emollienie defs pelle.
Uspplicatore parmetis un giusto e facle dosagyio dela keziona.

Agitare prima defi'vso. Applicare il prodotto spatmandoia
uniformemente sufln pelie da pesteggers.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Prima
dalfuso leggers atteniaments is avverienze & ks istruzioni riporiate in
etichelta, )

Per applicazioni su viso e cotlo, erogare un po’ ¢i prodotto

i palmo dalta mans & spafmars evitando gli ecchi, il nase & ta bocea. Non
ripatare A tratamento pii di dus votls al giomo. Le appticazioni dovrenno
easere distanziste nel tempao, Evitare il contalto con gli

oschi,

Non applicare su bambini &l disotie ¢i 2 anni.

LUnpplicazione sy bpmbini tra i 2 a i 12 anni dave essere eseguits

da un adutto. Evitare che I! prodotto entri In contaito con |& mani del bambini,
Usare con cautels su pefli deticate, in particolare nei bambini fing ai 12

anni.

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e fe istruzioni per interventi di pronto sotcorso e le misure di em

Non
usare su pefll sbrase, mocerate o su
{oritn,

1n ¢aso d contatlo con g
otchl: {avare immediastaments con abbendants acqua per almeno 15 minuti,

Togliers 1s 1 benti & 38 | agevole faro. C a
sdacquare, Se lmitazione degll occhi persiste consultare un
rmedico

In caso dl reazioni gvverse, imuovers
immediatamente il prodotto lavando accurataments con acqu & sAPOaS, $8 |
sintomi pergisions contatians un medico & mostrangli Fetichena.

Evitare B contatto con matadall plasti.

MNon contaminane durante {'vso afimenti, bevande o
recipientl destingtl & contenems.

Evitare il contatto
con gii occhi,

54 Istl"qzllonl per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggic

Non rhuiltzzars Il contentions & non
disperderio nel'ambiente ma smatiro in conformith alle norme
‘.ﬂe !.i.

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

Teme

il geto.
Valkind: 36
mesi
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6. Altre informazioni

Non definito
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Allegato I - SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

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 L.

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/2016/00360/AUT”

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

Letichetta dovra contenere I'indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato

autorizzato.

Nell’etichetta 1’esatta denominazione del biocida dovrad 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’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 | rischi che il prodotto
comporta per 'uomo o l'ambiente.

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