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DIREZIONE GENERALE DE1 DISPOSITIVI MEDICI E FARMACEUTICO
Ufficio | — Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
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VISTO l'art. 15 delta Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recanie ~Disposizioni per I'adempimento degli
obblighi derivanti dall"appartenenza deli’ltalia all* Unionc europea — Legge curopea 20037

VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato ¢ all’uso del biocidi:

VISTO, in particolare, 1’articolo 33, del suddetto Regolamento riguardante il riconoscimento reciproco
delle autorizzazioni e delle registrazioni di prodotti biocidi in sequenza;

VISTA la direttiva 2010/51/UE della Commissione del i1 agosto 2010, recante modifica della direttiva
98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio al fine di iscrivere la sostanza attiva  N,N-dietil-m-
toluammide (DEET) nell’allegato | della direttiva,

VISTO il D.M. del 21 luglio 2011, recante ad oggetto “Attuazione della direttiva 2010/51/UE. recante
modifica della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 febbraio 1998. relativa
all immissione sul mercato dei biocidi al fine di procedere all’inclusione della sostanza attiva N,N-dietil-
m-toluammide (DEET) nell'allegato I della direftiva™

VISTA la decisione n.FR-0012080-0000 con la quale lo Stato Membro Francia ha rilasciato
I*autorizzazione del prodotto biocida denominato Répulsif anti-moustiques corporel a favore della Societa
Limaru nv - Belgio;

VISTA la registrazione sul registro europeo R4BP3 case number BC-1D026530-62. con cui la societa
LIMARU NV con sede in Paalsesteenweg 170 Bus? - 3583 Beringen. Belgio. ha chiesto il
riconoscimento reciproco in sequenza dell autorizzazione del prodotto biocida denominato VEROTEX -
REPELLENTE ANTIZANZARA - Pronto all’'uso che sara prodotto presso 1'officina di produzione
Spring sita in Saint-Martin de Crau (France}:

VISTA la documentazione presentata dalla societa istante;
VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. n.0046739 del 10/08/2017:

RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul

mercato di biocidi;
DECRETA:

La Societa LIMARU NV & autorizzata a mettere in commercio il prodotto biocida con le seguenti
caratteristiche:

0016149- 22/ 03/ 2018- DGDVF- MDS- P

DENOMINAZIONE VEROTEX REPELLENTE ANTIZA&NZARAy
Pronto all’uso Zg‘“ N i
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE LIMARU NV Ty N
RESPONSABILE DELL'IMMISSIONE SUL Paalsesteenweg 170 Bus7 :"'-.': A\ h'%
MERCATO 3583 Beringen, Belgio S,
= Sede legale e
= Direzione commerciale




OFFICINE DI PRODUZIONE

SPRING - 4 Rue Blaise Pascal — Z.1. du bois de leuze —
13310 Saint-Martin-de-Crau FRANCIA

SOSTANZA ATTIVA

N,N-dietil-m-toleammide(DEET)

(CAS N.134-62-3) el
PT 19 Lo
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO Repellente contro zanzare e zanzare tigre AT ek
CONFEZIONUTAGLIE Per uso non professionale: ml 100 in flacohi ~difgy
polipropilene Yo, [
CATEGORIA DI UTILIZZATORI Non professionale = Y\i ’ré“;r

STABILITA DEL PRODOTTO

24 mesi SO B N\

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE

IT/2018/00 /4§, /MR

aosio AT L Y [

i ;
L’ approvato e fa parte integrante del presente decret '&a{'seimnan delie caratteristiche del

prodotto (allegato 1).

X'y h
7wk
A

Si allega copia delle etichette con le quali il biocida VEROTEX - REPELLENTE
ANTIZANZARA Pronto all’use ¢ distribuito sul territorio nazionale (allegato 2). Le modifiche a tali
etichette non rientranti tra quelle indicate nell’allegato del regolamento di esecuzione (UE) n.354/2013
della Commissione del 18 aprile 2013 possono essere apportate dalla societa titolare autonomamente e

sotto la propria responsabilita.

L’esatta denominazione del biocida suddetto 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.

A far data dalla notifica del presente decreto, 1’azienda LIMARU NV & tenuta a produrre e
commercializzare il prodoito esclusivamente come biocida alle condizioni sopra riportate.

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.

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cul un esemplare € notificato in via

amminisirativa alla ditla interessata ¢ 1'altro ¢ conservato agli atti di questo Ufticio.

Roma, li 1 MHR 2[]13
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Summary of product characteristics for a biocidal product

ﬁl_e:// C:/Users/damico/Desktop/B-AUT%20pdf%20su%20R4/spc_ VEROTEX-REPE... 14/03/2018



Pagina2 di 5

1. Administrative information

1.1. Trade names of the product

Marketarea  Trade name(s)
lialy VERQTEX - REPELLENTE ANTIZANZARA pronto alluse

1.2. Authorisation holder

Authorisation number

Mot defined

Drate of the authorisation

Not definsg

Expiry date of the authorisation
Hot defined

MName and address of the Name Mot defined
autherisation holder Address Not defined

1.3. Manufacturers of the product

Name of the manufacturer SPRING

Address of the manufacturer 4 RUE BLAISE PASCAL Zi DU BOIS CE LEUZE ST MARTIN CE CRAU  France
Locatien of manufacturing sites 4 RUE BLAISE PASCAL ZI DU BO!IS DE LEUZE ST MARTIN CE CRAL  France

1.4. Manufacturer(s) of the active substance(s)

BAS number: 23
Name of the manufacturer VERTELLUS PERFORMANGE MATERIALS

Address of the manufacturer 2110 HIGH POINT ROAD  NC 27403 GREENSBORC  United Stales
Location of manufacturing sites 2110 HIGH POINT ROAD NC 27403 GREENSBORC  United Stales

2. Product composition and formulation

2.1. Qualitative and quantitative information on the composition of the product

BAS number EC number CAS number Common name IUPAL name Functicn Content (%)
23 205-145-7 134-62-3 N,N-digthybmeta-toluamide N, N-diethy)-m-tcluamide Active Substance a0
Liquid, ready for usa

3. Hazard and precautionary statements

Hazard statements Causes serious eye damage.
Flammatle

kgquid and

vapour.

Precautionary statements ; medtcal advice 1s needed. have product container or labet al
hand.

Keep out of

reach of children.

Keep away from heat, ho! surfaces, sparks, open flames and other

igniion sources, — Ne smeking.

Heep canlainer tightty

closed,

Use anly

non-sparking tools.

Take precautionary measures against staic

discharge

Wear

eye

proteckon.

iF IN EYES:

Rinse

caulipusly with water for several

minutes

Remove

contact lenses, if present and zasy 1o do. Continue

nNsing.

Immediately

call a FOISON CENTER or 2

coctor.

Il eye irritation

persists;

Gel

medical advice,

In case of fire:

Use water to

extinguish.

Stere in

a well-ventilated place

Keep

caal,

Dispose of

contents to natronal

legisiatian.
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4. Authorised use(s)

4.1, BODY REPELLENT

Product type(s) PT19 - Repeltents and

attractants {Pest control)

Where relevant, an exact Spray

description of the autherised use pump application The product s sprayed in the hand and then spread on the

exposed area of lhe skin (i.e face, neck, three quarer arms, hands and
half-legs) to protect people

Rgs
~E . Field(s) of use Ouldoor
4,
- see
,?_(‘ Beision ;
'« Category(ies} of users General
= public
:%_g n-professional}
"f\'m rget organisms Scientiflc name Gommon name  Development stage
J Other Mosquitoes Adufls
#edes aegypti, Anophzles gambiae, Aedes alboprctus, Cu'ex
mpiens

Application methodis)

Methaod Spraying
Description

Use

on skin

Spray pump aophcation, The preduct is sprayed in the hand and
then

spread on the exposed area of the skin (i.e. face, neck, three
quarter

arms, hands and hall-legs) 1o protect pecple.

Rate: 4.1 mgiem? of

skin

Ditution: 0%

Timing:
A
maximur of 1 application per day. Duration of the protecion: up to 4
hours.

Pack sizes and packaging material VERCTEX repellente antizanzara is
packaged in ballles in palypropylene from 80 to 150 mb, wilh a pump in
polyoropylene/palyaxymelhylene.

4.2.1. Use-specific instructions for use

The

pracuct must be shaxen tefore use Use only in well-venilated areas Do not use
on children less than 2 years o'd Do nol use on children between 2 and 12 years
old and for pregnanl women, except whare motivated by the risk for human health
threugh e.g. oulbreaks of insecl-bome diseases For children belwesn 2 and 12
vears cid, the repeflent must te applied by adulls Waming: For children
between 2 and 12 years: Wear long-sleeved shirt and long trousers.

Respect
the recammended application doses

Use enly by adults

De not excesd
one application of the produci per day,

Gnly apply on uncovered skin

{face, nack, three guarter arms, hands and half-legs).

Spray the

product on the hands and spread it only on the exposed parts of the body to be
prolecizd.

Da st spray directly in 1he face, e.g. spray your

hands and rub them over the face. Do nol apply on damaged swn {skin lesions,
sunburn, skin disease ). Concomitant use with biccides and sunscreen is not
reccemended In case the use of sunsergen 1s necessary, it shall be applied 20
minutes before the repeflent

Do not pul hands in mouth after appfication.
‘Wash ihe palm ol hands after apphcation of the product

Te prevent

contaminatien of feod, avaid contact of Irealed skin with food.Do not use the
spray near food and surfaces thal may come into eontact with food or drink
witended for human consumption. Keep away from food, dnnk and arimal feeding
stuff.0o ot use Ihe product before bathing or shewering.Proiection lime can be
lowered by sweating, water wash off, rubbing. nigh lemperature (>30°C). wind
velozity, etc The aulhorisation holder should be informad in case of

inefficiency of the treaiment

4,2.2. Use-specific risk mitigation measures

Cnly apply on uncovered skin Only use
by adults

H swaltowed: Risk of dizziness and loss of

consciousness. Ingestion may lead to acule poisoning. Immediately contact the 15
{or 112) or poison control center Do nol induce vermiting vathoul medical

advice

In case of contact wilh eyes:!f necassary, remove contacl lenses.

Wash under tepid water for aboul ten minutes, eyes open, do not ferget to wash
vnder eyalids. If the eye remains red twe haurs washing, consult and vist a
doclor.

file:///C:/Users/damico/Desktop/B-AUT%20pd{%20su%20R4/spc VEROTEX-REPE... 14/03/2018
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In case of skan lesions, red patches of persmtent pain after
applying the producl. consult a doctor. e

The active subsiance

inrthe proQ}Jct {DEET) is likely tc induce a nervous hyperexcitabilily especally
wih sensitive persen (epdepic) or when co-exposure with 8 convulsant
product,

4.2.3. Where specific to the use, the particulars of likely direct or indirect effects, first aid instructions and emergency measures to protect the environment

Dispose

oi contentsicontainer to a suitahle collecton point. Leava

kiocidal praducts in original conlamers. Do not mix wilh other wastes
Copta-ne:s containing resicues of the preduct have 1 be handizd accordirg to
Aational regulauions Do not allow product to drectly reach sewsge system,
surface waters or ground water In case cf accidentat spiflage of this product
collect escaping product by means of liquid binding matenal (e. g. gnt,
universal binder matenal, dialomaceous sarthy and Fspose off as hazardous
wasle,

&
[
.
-
-

,_.—-..k_
3 (R

w"’
alet
&
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4.2 4. Where specific to the use, the instructions for safe disposal of the product and its packaging

Where
specific to lhe yse, the instrugtions for safe disposal of the product and ils
packaging

et

4.2.5. Where specific to the use, the conditions of storage and shelf-life of the product under normal conditions of storage

Kesp out of the reach of
children

The product could be conserved 2 years st 25°C singe the
manufaciuring da‘e.

The product must not be stored more than 2 weeks at
34°C

5. General directions for use

5.1. Instructions for use

The preduzt must be shaken belare

use. Use only in wel-veninaied areas.Do not use on children less than 2 years
old.Do not use on children batween 2 and 12 years old and for pregnant women,
excepl whare molivated by the sisk for human heakh through e g oculbreaks of
inseci-bame diseases. For children between 2 and 12 years old, the repellent
must be apolied by adufts. Warning: For children behween 2 and 12 years: Wear
long-sleeved shint and long trousers, =

Respect the recommended

appication doses. s
day.

Do nol exca=d one appleation of the product per ‘l
I
1

Orly apply on uncovered skin (face, neck three quarler anmms,
fands and half-legs).Do nat spray diectly in the face. e.g spray your hands
and rub them over the face

Spray the product an the hands and
spread it on 1he exposed pars of the body to be prolacted.

De not apply on damaged skin (skin lesiens, sunburn, skin disease...}, Concemilant
use with bioc'des and sunsereen s not reccomended. In ¢ase the use of sunscreen
is necessary, it shall bz applied 20 minutes before tha repellent

Do

ot put hands it mouth after appl cation. Wash lhe palm of hands after
application. To orevent contamination of food, avoid contact of trealed skin

wilh food. Co nal use the spray near food and surfaces lhat may come inlo
canlacl with food or drink inlendad fer human consumptien.Keep away frem food,
drink and animal feecing stu#f Dc nol use the produgt befere bathing or
showering.Protection “ime can be lowered by sweatrg, waler wash otf, rubbing,
fiigh lemperature (>30°C}, wind velocity, €xc The autherisation holder should

be informed in case of inefficiency of the treatment

5.2. Risk mitigation measures

Wash the palm of hands after
application of 1he product,

Only use by adults

Dc rot exceed

one application per day.

Cnly apply an uncovered skin,

- Danet

put hands in moulh after epplication.

Keen out of the reach of

children

« Do nol spray drecily in the face

Wasn the palm af

harcs after applicalion

Do not use Ihe spray near food and surfaces that
may coma inte contac: with feed or dink intended for human
consumplion

Do not use the protuct befora balhing or
showering

Do not exceed one applicalion of the product per
day.

5.3. Particulars of likely direct or indirect effects, first aid instructions and emergency measures to protect the environmer -

file:///C:/Users/damico/Desktop/B-AUT%20pd%20su%20R4/spc_VEROTEX-REPE... 1 4/03/2018
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'co-eprsw with a convulsanl product.

i

swallowed Risk of dizziness and loss of conscicusness, Ingestion may [ead 1o
acute paisoning. Immedialely contact poison contrel center or 112, Do net induce
vomiting withaut medizal adv.ce,

In case of contact with eyes:If

netessary, remove contact lenses, Wash under tepid waler for abaut ten minutes,
eyes cpen, do nol forget to wash under eyelids. If the eye remains red hvo hours
washing, consult a doclor.

In case of skin lesions. red patches or
persisient pain afler appiying Ihe product, consult a docler,
L™
"
The aciive substance in the product (DEET) is likely te induce a
nervous hy}:erexcilability especially with sensitive parson (epilepic) or when

eave biscidal producis in ariginal
<onlainers. Da net mix wilh ¢ther wastes.

Containers contaming residues
of the product have 1o be handled according to national reguiations,

Do
not alow product 1o direclly reach sewage system, surface waters or ground
water,

In ¢ase of accidenlal spilage of this producl collect escaping
product by means of lquid bnding material (e g gril, universal binder
malenal, diatormaceous earth) and dispose off as hazardeous waste.

8,5, Conditions of storage and shelf-life of the product under normal conditions of storage

Keep out of the reach of children.

The product could be conserved

2 years zt 257C since the manufactuning date.
The product must not ke

stored more than 2 weeks at 84°C.

6. Other information

Dala
raquirement after the authorisation:

- Provide the CAs at the
submissicn of the renewa! applicalion with a long term siorage slability study
In commercial packaging at ambient temperature including data on velume
delverad by pump after 2 years,

« A monitoring of the resistance
phenomenan musi be put in place. The collected information musl be sent every §
years to the CAs

file:///C:/Users/damico/Desktop/B-AUT%20pd{%20su%20R4/spc_ VEROTEX-REPE... 14/03/2018
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VEROTEX REPELLEE ANTIZANZARA — PRONTO ALL’USO
U3 0o Do) ProfFsSSlonALE

" VEROTEX REPELLENTE ANTIZANZARA - Pronto all'uso

A\
Gg?ﬁpﬂsizione
102 % di prodotto contengono:
NAfdiethyl-meta-toluamide (CAS N°: 134-62-3) g 30,0
/gb ormulanti qb.a g 100
j . 5 . . -
enatonio Benzoato (agente amaricantg) g5 PERICOLO

Indicazioni di Pericolo:

H226 Liquido e vapori infiammabili.

H318 Provoca gravi lesioni oculari.

Consigti di Prudenza:

P101 In caso di consultazione di un medico, tenere a disposizione il contenitore o l'etichetta de) prodotic.

P102 Tenere fuori dalla portata dei bambini,

P210 Tenere lontano da fonti di calore, superfici riscaldate, scintille, fiamme libere ¢ altre fonti di innesco. Vietato
fumare.

P233 Conservare il recipiente ben chiuso e in luogo fresco e ben ventilato.

P242 Utilizzare solo utensili antiscintitlamento.

P243 Prendere precauzioni contro le scariche elettrostatiche.

P280 Proteggere gii occhi.

P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
Togliere le eventuali lenti & contatto se & agevole farfo. Continuare a sciacquare,

P 310 Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELEN! oppure un medico.

P337+P313 Se lirritazione degli occhi persiste, consultare un medico.

P370 + P378 In caso di incendio: estinguere con acqua.

P501 Smaltire il recipiente in conformita alla regolamentazione nazionale.

PRODOTTO BIOCIDA (PT19) Boip /OO U8l HRS

Autorizzazione del Ministero della Salute numero: (7
Titolare dell’autorizzazione:
LIMARU NV — Paalsesteenweg 170 Bus 7 — 3583 Beringen — Belgio — Tel. 0032.89869990
: Officine di produzione:
' SPRING - 4 Rue de Blaise Pascal — Z.I. du bois de leuze — 13310 Saint-Martin-de-Crau - Francia

Lotto n. del: Scadenza:
Contenuto netto: ml 100 in flacone di polipropilene Validita: 2 anni
ISTRUZIONI D’USO:

Il prodotto deve essere agitato prima dell’uso. Usare solo in ambienti ben ventilati. Spruzzare sulle mani il
prodottd e spaimarlo solo sulle parti scoperte del corpo da proteggere. Non spruzzare direttamente sul VIS0, ma
spruzzario sufle mani & distribuire il prodotto con la mano in modo da evitare un’irrorazione accidentale negli %
occhi. Ndrt iettere le mani in bocca dopo avere applicato il repeilente. Lavare Ye' man . 30‘})‘0 applicazione .
L’uso concomitante con altri prodotti biocidi o solari non é racecomandato. Qualora fosse necessario I uso del
prodotto solare, questo deve essere applicato 20 minuti prima di Verotex repellente antizanzare. 1) prodotto &
autorizzato per essere utilizzato da adulti. Non utilizzare su bambini sotto i 2 anni. Non utilizzare su bambini

di etd compresa tra 2 e 12 anni ¢ nelle donne in gravidanza, tranne dove motivato dal rischio per la salute
umana determinato ad esempio da epidemie di malattie trasmesse dagli insetti, (Chikungunya o Dengue, ad
esempio}. Per i bambini di eta compresa tra 2 e 12 anni il prodotio deve essere applicato da un adulto.
Attenzione: per bambini tra 2 ¢ 12 anni: far indossare magliette a manica lunga e pantaloni lunghi. 7
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JDO.ge (1‘1 sapplicazione: 1 applicazione al giorno; dosaggio di 1,1 mé em? (3 S o
ﬂm \L effetto repel]ente & 1mmed1ato e garantisce una protez‘lone peﬂ ore coiit

AVVERTENZE
| La sostanza attiva DEET potrebbe indurre una ipereccitabilitd nervosa specialmente in persone sens:bth
{epilettici) 0 quando avviene una co-esposizione ad un prodotto convulsivante. 'b A PECT
| Da non usare su pelli abrase o su ferite,0 S0 PEUR DANNSGOATA (SCOTTATUAE SOLARA, Hatalni& (b= ) @‘ 5
| Usare con cautela su pelli delicate. ‘r é'a'
Non contaminare durante 1’uso alimenti, bevande o recipienti destinati a contenerne. Evitare il cont‘gtto della = 2%
pelle trattata con il cibo. Tenere lontano da cibo, bevande e mangimi. . '
Non usare il prodotto/lo spray vicino ad alimenti o superfici che possono venire in contatto con ahmenu, © @E\h\ﬁba.
Evitare d’inalare direttamente il getto e di spruzzarlo negli occhi. : Rt
Evitare il contatto con gli occhi; in caso di contatto lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua R
! Non eccedere nell’uso. In soggetti sensibili pud provocare irritazione cutanea. "
Non usare il prodotto prima di fare un bagno o una doccia.
Si rammenta che a bambini di etd compresa tra 2 e 12 anni, solo nei casi in cui 'uso del prodotto sia <
strettamente necessario, Iapplicazione del preparato repellente deve essere effettuata da un adulto per evitare
che questo venga a contatto con gli occhi, direttamente o tramite le mani dei minori stessi.
I1 titolare della autorizzazione deve essere informato se il prodotto € inefficace.

MISURE DI PRIMO SOCCCRS0

In caso di ingestione: rischio di vertigini e perdita di conoscenza. L’ingestione pud provocare un
avvelenamento acuto. Contattare immediatamente un centro antiveleni o 1] 112, Non indurre i vomito senza
aver consultato un medico.

B 1

In caso di contatto con gli occhi: se necessario, rimuovere le lenti a contatto. Lavare con acqua per 10 minuty,
con gli occhi aperti, anche sotto le palpebre. Consultare un medico se persiste arrossamento degli occhi dopo
2 ore dal lavaggio.

In caso di lesioni della pelle, macchie rosse o dolore persistente dopo aver applicato il prodotto, consultare un
medico.

Lasciare i} prodotio nel contenitore originale, non mescolarlo con altri rifiuti. 1l prodotte deve essere trattato
come rifiuto pericoloso; raccogliere eventuale materiale versato accidentalmente con mezzi liquidi iegann
IL PRODOTTO DEVE ESSERE CONSERVATO PER 2 ANNI A TEMPER ATURA DI 25°C

NON CONSERVARE PIU’ DI 2 SETTIMANE ALLA TEMPERATURA/B#54°C, -.. K-
SHACTIRE 1L (DMTENITORE £ ( ASSIDUL B PRODOTTO mpbgtAMOWAW !
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k NON DISPERDERE IL CONTENITORE ED L PRODOTTO NELL'AMBIENTE. '.-j.'j--\‘




