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OGGETTO: Prodotto biocida REPEL ONE SPRAY + altri; 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 I’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 Part. 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 Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013 sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo ¢ del
Consiglio;
VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto,
rilasciato in data 30 gennaio 2019; :
VISTA P’istanza NA-ADC con Case number BC-BV057287-14 inserita nel Registro Europeo R4BP3, in
data 6 febbraio 2020;
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 autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE REPEL ONE SPRAY, ZZZ PROTEZIONE SPRAY,
REPPY SPRAY, BENGAL TROPICAL, REPELLENT
EXTRA, REPELLENTE AEROSOL LUNGA DURATA, Z-
TEX SPRAY, REPEL ONE SPRAY, ZANZAUX BY
FULMINE TROPICAL, AEROREP

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Activa s.r.l,
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL via Feltre 32
MERCATO 20132 Milano
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2016/00359/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 luglio 2022
ASSET NUMBER IT-0009315-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa Activa s.r.l. & tenuta a produrre il prodotto sopra indicato
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
giorni.

11 presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla ditta

interessata e Ialtro & conservato agli atti di questo Ufficio. 5-.0 L8N
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Allegato 2: Ulteriori condizioni dell’autorizzazione

ETICHETTATURA

EMM

L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle
disposizioni di cui alParticolo 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 MINISTEROQ 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.

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

Nell’etichetta ’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.

L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicow, «innocuo,
«naturaley, «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore ¢ non devono riportare dizioni
riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il prodotto comporta
per l'uvomo 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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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotte

Areadi mercato  Denominazlone commerciale

Itaha REPEL ONE SPRAY

Itaha REPELLENT EXTRA

Itala AEROREP

Italia REPPY SPRAY

Italfa Z2Z PROTEZIONE SPRAY

Itatia BENGAL TROFICAL

|tafia REPELLENTE AEROSOL LUNGA DURATA

italia ZANZAUX BY FULMINE TROPICAL

Italla Z-TEX SPRAY

Italia XCUDOX TROPICAL asrosol insetio repellente pronto alfliisa
Itala LAMPO TROPICAL aercsaol inseto repelente pronto all'uso

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazlone

Nan definita

Data di rilascie dell'aytorizzaziona
Nen definitc.

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Nen definito
Nome e indirizzo del totare Nome Non definita
dell'autorizzazione indirlzzo Nen defints

1.3. Fabbricanten del prodotto

Norte del produttors
Indirizzo del fabbricante
Ubicazicne dei st produttiv

Nome del produttore
Indirlzzo del fabbrieante
Ubicazione dei sitl produttivi

Nome del produttore
Indirtzze del fabbricante
Ubicazione del st produttivi

Nome del produttore
Indirlzza del fabbricante
Ubicazione dei siti produttivi

Nonte del produttore
Indirizzo del fabbricante
Ubicazicne del siti produttivi
Noma del produttore

Indirl2zo del fabbricants
Ubleazione dei st produttivi

Babolng Bie Ltd
Srallas u6. 1107 Sudapest Ungheria
SzellesuB. 1107 Budgpest  Ungheria

PHARMAL ITALIA Sri

Viale Umbna ,55/67 20088  Rozzano (Ml)
Vigle Umbna 55/57 20088  Rozzano {MI}
AEROSOL SERVICE ITALIANA S.1l.

Via del Maglio, 8 23888  Valmadrera (LC)
Via del Maglio, 8 23868  Vaimadrera {LC)
LCS 8pA

Strada del MARANO, 95 47806 Fastane
Strada del MARANO, BS 47896 Fastano

BERGEN S

ViaRoma 90 37080  Castel dAzzeno (VR)
ViaRema, 80 37060 Cestel d'Azzano (VR)

TOSVAR 5d
Via delLevoro, 10 20080  Pozzo d'Adda
Via del Lavore, 10 20060 Pozzo dAdda

1.4, Fabbricantef delli principtoli attivoi

numero BAS: 23

Nome dei produttore
Indlirizze del fabbricante
Ublcazione del sitl produttivi

Vartellus Speclaities Inc.

Halia
Halia

Itatia

Italia

San Maring

San Marino

Italia
Italia

Itatia

Itafia

201 N llinois Strest, Suite 1800 46024  Indanepolis
201 N lllinois Stree?, Suite 1800 48024  Indianspelrs

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

numerc BAS Numeso CE
23 205-145-7

2.2, Tipo di formulazione
AL - Alfri fiquid

Numera CAS Nome comune

Stati Uniti
Stati Unii

134.62.3 N,N-diefi-m-teluammide

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

tndicazieni di pericolo

Asrosol altamente infiammakile.
iy T

UG Be i
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Nogiver per gli organiami ecquatic con sffett di lunga durata
Gonsigli di prudenza Jenare fuer dalla portata dei bambini.
Tenera ontana da fonti o calore, superficl calde. scintilie, flamme ibere o altre lenti ol accensione, — Non fumare, -
Men vaporizzare su una Samma libera o alra lonta di accansione,
Non periorare ni txucizre, neppure dopo l'vso.
Lavere /o many accuratamente dopa Fusc.
hon disperdere nell'embients.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCH! Seiacquare accurataments per parecchi minuti. Toghere e evantugli lenh a contatto o & sgevale farko, Continuare a sdacquare
Se I'rmtazonae degli occhi parsiste' Consultare un medcs,
Proteggere dai raggl selafi.Non esporre a temperature superion a 50°CHZ2°F,
Smeture il rerpiente in accordo afla normativa vigente

4. Usofi autorizzatofi

4.1. Per uso topico
Tlpedi di prodotto Tipo di prodotto 19 - Repellant e attrativi
Dascrizione esatta dell'use Aetogcl insetto repellents pronto al’Laa
autarizzato {se pertinente)
Gampo di applicazione All'aperte, Altro
Uso topico
iate dl L non fonale
Organiam| berasglic Nome scientifico  Nome cotune Fase d| aviluppo
Simutiidas Mosauitoss Adul
Insecta: Ancpheles mesquitoes  Adui
Ixodidae. Hard ficks. Aduty -
Simulidae, Blackllies Adutt
Metod? di applicazione
Metode Asprzro
Descriziona .
Agitare bane il contenitore prima dell'uso, Spruzzare uniformemente su gambe ¢ braccia ad una distanza d circa 15/20 cm ewrtando di applicare diettamenta syl vis, fente e mucese, _
Per applicazioni su visc e collo, spruzzare un po' d prodotto sul palma della mane e spalmare evitando § contatto con gl occhi, Il nase e |a boccs
Tassc: unifar . Non ripetere it pii di dus volte al gorno
Dilrizione: 100%
Tempistica: .
Negh adulti non ripetere Il {rattamento pill di due volte al gomns,
Nel bembini da 2 & 12 ennl nen applicare If progiatto piu & una volta a giomo
Nan applicare il prodotic a bambini di ata inferiore ai due anni
Dimensionl & material BOMBOLETTE AEROSCL da 30ml a 300m|
delFimbeallaggto

Plastiea

Conhens DENATONIC BENZOATO une sostanza moto amara per prevenire lingestione accidentala dal prodetto da parts dei bambini,

4.1.1. tstruzioni d'use specifiche per I'uso

Agitara bene il contenitore plima dell'vso Spruzzare uniformemente su gambe & brecci2 ad una distanza di citea 15/20 cm evitando di applicare direttamente sul viso, ferke & mucoss,

Per applicazion! su viso ecollo, spruzzare un po' di predotto $uf palmo deila mano & spalmare evitanda il contatto con gil occhi, i nase e la bocca

Negi adulh non ripaters il trattamento pil d due volte al giorno

Nan applicare su bambini af dactto di 2 anri.

Liapplicazione su bambini tra | 2 6 12 anni deve esasre eseguita da un adulo, Evitare che Il prodotte entri in contatto con le meni del bambini. Usare con cautsta su pefli dehcate, in particofars nef bambine fine al 12 ann
Non usare su pelli atwass, macerate, scottata dal sole o su lerite,

Evitara |l contatto cen gli oochi, I n2so ¢ la bocea.

4.1.2, Misure di mRtigazione del rischlo spacifiche per 'uso

Contigne DENATONIO BENZOATO una soatanza molto amare per prevenira lingestions accidentale del prodotto da parta dei bambini.

Negi adulh non ripsters il trattaments pit of due volte al giomo,

Non spplicare su bambini al disotto di 2 anni,

L'apphicazions su bambin a1 2 & | 12 anni deve essere esaguita da un adulto, Evitars che il prodattc entri in contatie ¢on Ja mani det bambini. Usare con cautela su palli delicats, 1n particolare nel bambini fing ai 12 anni
Non usare su pafii abrese, macerate, scottate daf sole o su fenta,

Evitarg i| contatto con gll acchi, il naso & 1a bocea. -
Evitare il contatto con mateneil plastici,

Non contaminare duranta 'usa aimenti, bevande o recipianti destinati & contenems.

MNaon mangiare, né bere, né fumare durante limplega |

Nen respirare gh aerosol.

Unlizzare il prodotto unicamente in zone perfettamente vantilate.

Non utilizzere in presenza & flamme ibere

4.1.3. Dove specifico per I'use, i dettagli del probablli effett] negativl, dirett] o indirett] » I Istruzien| per intervenii di pronto soccorso @ le misure di emergenza per la tutela dell'amblente

In easo o reazionl avversa, ri L] lavando CORn ACqUA & Sapone, so | sintoml persistona un medico a gli Patichetta.

In caso d'l i medico e il ] in un Centro
Evitare il contetto con materiall plastici,
Non centaminare durante 'uso alimenti, bevande o reciplenti destinati a contenerne.

Evltare Il contatto con gti acchl.

4.1.4. Dove specifico per I'uso, le Istruzioni per lo smaltimento in slcurezza dal prodotto e del relativo imballaggio

Non nutizzere I i a non i nefl'ambignte ma in conformita atle norme vigent

! residui del predotto sono censiderati dfiut percies: speciali. 1l lvellp di pericolo def tifiut contenent questo prodotto deve essers valutate seconds |& norme vigenti. Lo smeltmanto deva essers effidato ad una soriets auterizzata alla geshons
Hifiuti in conformita con le norme nazienal & lacali.

IMBALLAGGIO CONTAMINATOS L'imballaggio contanirato deve essers ricoperte o smaltito in conformita con le porme neziohali d gestions rfiub

4.1.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di steccaggio ¢ la durata di convarsas del prod In normafi dizien| dI stoccaggia.

Consenvare fuori della portata dei bambini, Conservars lontans <a alimanti o mangimi e da bevands,

12/05/2020, 15:19
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Consarvara lontans da fonti di celore, da fonti & combustiona e vidna agll estinton. Non ssporre ad una temperatura superiors ai 50° C.

Non aprire & nen forare il contenrtore.

La migeela tema il fredda

Accurata ventilazionefaspirazions nei posti di lavoro

Valicitd 36 mesi

5. Indicazioni generali per l'uso -

6.1. Istruzioni d'uso .
REPELONE SPRAY & un Aerosol insetto repeilente pronto all'uso & base i DEET efficace nche dops una singala appliicazione
REPEL ONE SPRAY protegge dalle punture dells zanzare dl varie spece, comprasa la zanzara Tigra, aia di giamo, fino allimbrunire, che di natte.

L'aziene & REPEL ONE SPRAY si esphica nei confront detle zanzara per ofto ore dape I'applicaziane || prodotte & indicato per 'use in zone infestate dalle zanzara tropicale {Anopheiss gambis) dove |a sua protezione &I profras per cingue ore.

REPEL ONE SPRAY & molto efficace nel confront dai simulsdi, 1 ini ner che i i in zone rurali, I'usa di REPEL ONE cuind & Indizata in Zone infestats da simufid quall maneggi, fattone, campeqg), zons rurali con azion in
genera protratta per pir di 5 ore

REPEL ONE SPRAY & efficace anche cantia le zecche permettends o proteggera le zone trattate per tra ore. i suo uso quind & Indicato in caso d frequentazions di ares infestats quali area boscose, prati, zone agricole & zone rurall in genera
LKile in aree MTV { per controliare |a difuaione delle Malattie Tresmassa da Vitton ).

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Contiene DENATONIQ BENZOATC une sostanza malte emara per prevenira lingeshone accidentale del prodotto da parte dei bambni,
Meg adulth non ripetere il trettamenta pil & due volte a! garme

Non 2pgiicare su bambinl al disotto di 2 anni.

L'applicaziona su bambini tra i 2 & i 12 anni deve essare eseguita da un adulto. Evitare che il prodotto entri in contatto con le mani dei bambini. Usare con cautela su pefli delicete, in particotare nei bambin fino af 12 annl.
Nan wsare su pelli abrase, macerate, scottate dal sole o su ferite.

Evitare il contatta con gl ocehl, || nase & ta boges,

Evitare || contatto con materiali plastiei.

Non conigminere durante ‘usa aliment, bevanda a recipient destinet a contename.

Non mangiare, né bere, né fumare durante ('mpiego.

Nen respirare gli asrasol

Utilizzare Il prodotte umcaments in zone perfettamente ventlate.

Non ublizzare in presenza o Eamma fibare

5§.3. Dettagli dei probabill effetti negativi, diretti o indiretti ¢ le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per la tutela dell'ambiente

In caao di reazioni avversa, rimucvers immedatameant2 (| pradotto lavando aceuratamente con acqua e sapone, se i sintom s un medice & letichetta

In caso d [ 1| medico & mostrargl Il contentore & 'etichetta, in altarnativa consuitare un Centra Antiverleni.
Eviters il contetto con materiali plastici.
Non contaminare durante I'usa alimenti, bevande o recipient destinati a contenerne.

Evitare il contatto con gli ooghi.

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotte e del suo imballaggio

Non rutilizzara il LY nell’ ma emaftirio in conformita alla norme vigenti.

1 reaidui del prodotio Bono considerati rifiut: pericolesi speciai. 1 livelto di pericalo ded rifiuti contenenti questo prodotic deve essers valutato secondo la norme vigenti. Lo smaltimento deve estere affidato ad una societd autarizzata alla gestione
fifivt in confarmitd con & norme nazlonall & locall,

IMBALLAGGIO CONTAMINATO. Limball=ggic contaminato deve szeers ricopertc o smaltita in conformita con le norme naziorali di gestione rfiuti

8.5. Condizioni di stoccaggio & durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio
Comservare lior della portate del bambini. Conservara lontano da allmentl o mangimi e ¢a bevande.

Tenere 10 un tuiogo ben ventlate, protetto dalla luce dirette del sole @ lontanc da ognl forta di combustions,

Conservara lontano da font di calore, da fonti di combustions & vicina agll eshtor. Non esparre ad una tamparstura superiore ai $0° C

.Nan apnre e non forare il contanitore

La miscela tame Il freddo

Accurata ventilazions/aspirazions nei post di lavoro

Validitd 38 mesl,

6. Altre informazioni
Non definita
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