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Allegati: 1 decreto +2 ALLEGATI TRENTO. ltaly

OGGETTO: Prodetto biocida STOP Insettorepellente Spray Protection
Trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il decreto dell’ autorizzazione all’immissione in commercio del biocida

indicato in oggetto n. IT/2018/00496/AUT del 2.9 §FY 201 .

Si rammenta, inoltre, che codesta Societa ha I'obbligo, ex art. 5 del decreto del Ministro della Salute del 10
febbraio 2015 recante: “Disciplina dell'iter procedimentale ai fini dell'adozione dei provvedimenti autorizzativi da
parte dell' autorita competente previsti dal Regolamento (UE} n. 528/2012 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio
del 22 maggio 2012 relativo alla messa a disposizione sul mercato ¢ all'uso dei biocidi™ (G.U. Serie Generale ., n.
106 del 09/05/2015), di adeguare autonomamente gli stampati del prodotto alla vigente normativa in materia di

etichettatura e alle sue eventuali modifiche.”

IL DIRETHORE
Dr.ssa Paola‘b essandro

Referente tecnico: Ravaioli Francesca — (46.5994 3085
email: fravaioli@@sanita.it
cc
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I - AFFARI GENERALI E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI

D.G.D.M.F/1.5.1.d.2/2017/1015
1T/2018/00 /50 JAUT

IL DIRETTORE
VISTO I’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per 1'adempimento
degli obblighi derivanti dall’appartenenza dell’ltalia all’Unione europea — Legge europea 2013;
VISTO il Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 12 maggio
2012 relativo alla messa a disposizione sul mercato e sull’uso dei biocidi;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 414/2013 che precisa la procedura di autorizzazione
di uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012 del
Parlamento europeo e del Consiglio;
VISTA la direttiva 2010/51/UE della Commissione del 11 agosto 2010, recante modifica della
direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio al fine di iscrivere la sostanza attiva N,N-
dicthyl-meta-toluamide nell’allegato I della direttiva;
VISTO 1l 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-diethyl-meta-toluamide nellallegato I della direttiva™
VISTA l'istanza, di cui alla nota del 15 novembre 2017 (acquisita al prot. N 256074961) con cui la
societd ZOBELE HOLDING SPA con sede legale in Via Fersina.4. 38123. TRENTO. ltaly. ha
chiesto I"autorizzazione del prodotto biocida denominato STOP Inscttorepellente Spray
Protection con composizione di cui all’allegato 1.
CONSIDERATO che la societa ZOBELE HOLDING SPA ha dichiarato che il prodotto &
identico al prodotto REPEL ONE NO GAS della societa ACTIVA S.r.l;
VISTA la documentazione presentata dalla societa istante;

DECRETA:
La Societa ZOBELE HOLDING SPA ¢ autorizzata a mettere in commercio il prodotto biocida
con le seguenti caratteristiche:

DENOMINAZIONE STOP Insettorepellente Spray Protection

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE E | ZOBELE HOLDING SPA
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL | Via Fersina,4, 38123, TRENTO, Italy
MERCATO

= Sede legale
*  Direzione Commerciale

OFFICINE DI PRODUZIONE TOSVAR S.r.l. Via del lavoro, 10— 2
Pozzo d°Adda (MI)
SOSTANZA ATTIVA N,N-diethyl-meta-toluamide
PT 19 , )

FR/CC



DESCRIZIONE PRODOTTO Lozione insetto repellente pronta all’uso. Per
uso topico.

CONFEZIONI/TAGLIE 100 ml

CATEGORIA DI UTILIZZATORI Non professionale

STABILITA’ PRODOTTO

36 mesi

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE

SCADENZA AUTORIZZAZIONE

1T/2018/00 {P6/AU 5 & pen
31 luglio 2022 =T UL 7018

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO

Vedi allegato | (dato confidenziale )

Si allega copia delle etichette. Le modifiche a

tali etichette non rientranti tra quelle indicate

nell’allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Comnmissione del 18 aprile
2013, possono essere apportate dalla societa titolare autonomamente e sotto la propria

responsabilita.

(allegato 2). L’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.

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 cui un esemplare ¢ notificato in via
amministrativa alla ditta interessata e 1"altro ¢ conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, §i

2 9 GEN. 7018

FRACC
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale de! prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale
Italia . STOP insettorepellente Spray Protection

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Nurnera di autorizzazione

Non definito

Data di rilaseio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito .
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
detl'autorizzazione Indirizzo Nen definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore TOSVAR Srl
Indirizzo del fahbricante Via del Lavoro, 10 20080 Pozzo d'Adda Halia
Ubicazione dei siti produttivi Via del Lavoro, 10 20060 Pogzzod'Adda  lals

1.4. Fabbricante/i del/i principio/i attivo/i
numero BAS: 23 -

Nome del produttore Vertellus Specialties Inc.
Indirizzo del fabbricante ‘201 N. hinais Street, Suite 1800 46024 Indianapchs  Statt Uniti
Ublcazione dei siti produttivi 201 N. lllinois Street, Suile 1800 46024  Indianapolis  Stat Uniti

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%}
23 205-144-7 134-62-3 N, N-dietil-m-tcluammide N.N-diethyl-m-toluarnide Principio atiivo 19.5
AL - Altri liquidi

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Aeroscl altamente infiammabile.
Contenitore pressurizzato: pud esplodere se riscaldato

Provoca grave irritazione oculare.
Nocive per gli organismi acquatici con effett di iunga durata,
Nocivo se ingerito.
Contiane ORANGE TERPENES EC232-433-8 CASB028-48-6, Cilral n°Index 605-019-00-3, DIPENTENE INDEX601-029-60-7. Pug' provocare una reazione allergica.
Consigli di prudenza Tenera fucri dalla portata dei bambint.
Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde. scintille, fiamme libere o altre fonli di accensione. — Non fumare.
Non vaporizzare su una fiamma libera o altra fonte di accensione.
Non perforare né bruciare, neppure dopo l'uso.
Lavare le mani agcuratamente dopo luso.
Non disperdere nel’'ambiente.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:Sciacquare accuratamenta per parecchi minuti. Togliere le eventuzii lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.
Se {irritazione degli occhi persiste:Consuftare un medico,
Proteggere dai raggi solari.Non esporre a temperature superiori a 50°CH122°F.
Smaltire il recigiente in accorde affa normativa vigents.
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4. Usofi autorizzatofi

4.1. Per uso topico

Tipo/i di prodotto Tipo di prodotio 19 - Repellenti e attrattivi

Descrizione esatta dell'uso Aerosel insetta repellente pronto all'uso

auterizzato [se pertinente)

Campo di applicazione All'aperto, Alirc
Usa topico

Categoriale di utilizzatori Utilizzatore non professionale

Organismi bersaglle Nome sclentifico  Nome comune Fase di sviluppo
Simuliidae: Mosquiloes Adulti
Insecta: Anopheles inosquitoes  Adulli
Ixedidae: Hard ticks Adulti
Simuliidae: Blackflies Adulli

Metodi di applicazione

Metodo A spruzzo

Descrizione ' o 7 ! . 7
Agitare bene il contenitore prima delluso. Spruzzare uniformemente su gambe e braccia ad una distanza di circa 15/20 cm evitando di applicare direttamente sul

viso, ferite e mucose.

Par applicazioni su viso e collo, spruzzare un pa’ di prodotio sul palimo della mano e spalmare evitando il contatlo con gl occhi e la bocca

Tasso: Spruzzare uniformemente, Non ripetere il trattamento pit di due volte al giorao
Diluizione: 100%
Tempistica:

Negli adulti non ripetere il trattamento pil di due volte al giomo.
Nei bambini da 2 a 12 anni non applisare il predotto pit di una volta al giomao,

Nen applicare it prodetio a bambini di eta inferiore ai due anni.

Dimensloni e materiale BOMBOLETTE AEROSOL da 38mt a 300ml
dell'imballaggio
Plastica

Contiene DENATONIO BENZOATO una sostanza molio amara per prevenire l'ingestione accidentale gel prodotio da parte del bambini.

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

Agilare bene il contenitore prima delluso. Spruzzare uniformemente su gambe e braccia ad una distanza i circa 15/20 cm evitando di applicare direttamente sul viso, ferite @ mucose.
Per applicazioni su viso ecolle, spruzzare un po’ di prodotto sul palmao delia manoe e spalmare evitando il contatto con gli occhi e la bocca.

Negi adulti non ripetere || trattamento pit: gi due volte al giorno.

Non applicare su barnbini al disotto di 2 anni.

Lapplicazione su bambini tra i 2 e i 12 anni deve essere eseguita da un adulto. Evitare che il prodotio entri in contalto con le mani def bambini. Usare con cautela su palll delicate. in
particolare nei bambini fino ai 12 anni.

Non usare su pelli abrase, macerate, sc ottate dal sole © su ferite.

Evitare il contatto con gl cechi, il nase e la bocca.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Contiene DENATONIO BENZOATO una sostanza molio amara per prevenire I'ingestione accidentale del prodotto da parie dei bambini.
Negi adulti nen ripelere it trattamento pi di due volte al gierno.

Non applicare su hambini al disotto di 2 anni.

L'applicazione su bambini tra | 2 e | 12 anni deve essere eseguita da un adults. Evitare che il prodotto entri in contatto con le mani dei bambini. Usare con cautela su pelli delicate. in
particolare nei bambini fino at 12 anni.

Non usare su pelli abrase, macerate, scottate dal sole o su ferite.

Ewitare i{ contatto con gli acehi, il naso e 1a bocea.

Evitare il contatto con materiali plastici.

Non contaminare durante I'uso alimenti, bevande o recipienti destinali a contenerme,

Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego. |

Non respirare gli aerosol.

Utilizzare it prodolto unicamente in zone perfettamente ventilate.

Non utilizzare in presenza di iamme libere.

4.2.3. Dove specifico per ['uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso ¢ le misure di emergen

In caso di reazioni avverse, rimuovere immediatamente il prodotto tavando accuratamente con acqua e sapang, se i sintfomi persistono contattare un medico e mostrargli
I'etichetta,

In caso d'ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o I'etichetta; in alternativa consultare un Centro Antiveleni.
Evitare il contatto con rmateriali plastici.

Non contaminare durante 'uso alimenti, bevande o reclpienti destinati a contenerne.

Evitare il contatto con gli occhi.

4.2.4, Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza def prodotto e del relativo imballaggio

Nan rivtilizzare il contenitere & non disperdero nelfambiente ma eliminarle in conformita alle norme vigenti.
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| residui del prodotto sono considerati rifiuti pericolost speciali. |l ivells di pericale dei rifiuli contenenti questa prodotto deve essere valutato secondo le norme vigenti. Lo smaltimenio deve
essers affidalo ad una societa autorizzata aila gestione rifiuli in confermita con fe nerme nazionali e local.

IMBALLAGGID CONTAMINATG: L'imballaggio centaminate deve essere ricoperto o smaltito in conformita con le norme nazionali di gestione rifiuti,
4.2.5. Dove specifico per Fuso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Conservare fuor della portata del bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande,

Tenere in un luogo ben ventilato, protetto dalla luce diretta del sole e lontano da ogni fonle di combustiona.

Conservare lontana da fonti di calore, da fonti di combustione e vicing agli estintori. Non esporre ad una temperatura superiore ai 50° C.

Nen aprire e non forare il contenitore.

La miscelz teme it fredds,

Accurata ventilazione/aspirazione nei posti di lavoro,

Validita: 36 mesi.
5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

STOP Insettorepeliente Spray Protection @ un Aerosol insetto repeliente per uso
tapico pronio alluso, @ base di DEET, efficace anche depo una singela applicazione.

Protegge dalle punture delle zanzare di varie specie, compresa la zanzara Tigre, sia di giorno, fino all'imbrunire, che di notte.

L'azione di STOP Insettorepellente Spray Protection si esplica per otlo ore nei confronti delle zanzare dopo P'applicazione. Il prodotic & indicato per I'uso in zone infestate dalla zanzara
tropicale (Anophetes gambiae) dove ia sua protezione si prolrag per cingue ore.

STOP Insettorepellente Spray Protection é molte efficace nei confronti dei simulic, i mescerini nen che attaccano i mammiferi in zone rurali, I'uso quind) € particolarmente indicato in zone
infestate da simulidi quali maneggi, fattorie; campegai, zone rurali dove - .
la sua protezione si protrae in genere per piu di 5 ore.

E’ efficace anche contro e zecche permetiendo di proteggere le zone tratlale per tre ore. | suo uso quindi & indicato in caso di frequentazione di aree infestate quali aree boscose, prati,
zone agricole e zone rurali in genere.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Contiene DENATONIO BENZOATO una sostanza molie amara che aiuta a prevenire lingestione accidentale del prodotto da parte dei bambini.
Negi adulti non ripetere il trattamento pit di due volte al giorno.

Non applicare su bambini ai disotto di 2 anm.

Lapplicazicne su bambini tra i 2 & i 12 anni deve essere esequita da un adulte. Evitare che i prodotio entri in contattc con ie mani dei bambini. Usare con caulela su pelli delicate, in
particolare nei bambini fino ai 12 anni.

Non usare su pelli abrase, macerate, scoltate dal sole o su ferite.

Evitare il contatto con gli ocehi, il naso e la bocea.

Ewitare il contalto con materiati plastici.

Non contaminare durante 'uso alimenti, bevande o recipienti destinati a conlenerme.
Non mangiare, né bere, né fumare duranta limpiegs,

Non respirare gli aerosol.

Utilizzare it prodaotio unicamente in zone perfettamente ventilate,

MNon utilizzare in presenza di fiamme libere,

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di en
In caso di reazioni avverse, imuovere immediatamente il prodotio lavando acuratamente con acqua e sapone, se i sintomi persistono contattare un medico e mostrargli l'etichetia.

In caso dingestions consultare immediatamente il medico e mastrargli il contenitore o Tefichetta; in alternativa consultare un Centro Anliveleni.

Evilare il contatto con materiali plastici.

Non contaminare durante 'uso alimenti, bevande o recipienti destinali a contenerne.

Evitare il contalto con gli occhi.

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

Non riutilizzare il contenitore @ non disperderlo nelfambiente ma smaltido in conformita alle norme vigenti,

| residus del prodotto sono considerati rifiuti pericolosi special. Il livello di pericolo dei rifiuti contenenti questo pradotls deve essere valutato secondo le norme vigenti. Lo smaltimento deve
assera afiidalo a¢ una sociela autorizzata alla gestione rifiuti in conformita con le nerme nazienali e locali.
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IMBALLAGGIO CONTAMINATO: L'imballaggio contaminato deve essere ricoperto o smallilo in conformita con le norme nazionali di gestione rifiuti.

5.5, Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotte in condizioni normali di stoccaggio
Conservare fuori della portata dei bambini. Conservara Jontanc da alimenti o mangimi e da bevande.

Tenere in un luogo ben ventilato, protetto dalla luce direita del sole e fontano da agni fonte di combustionre.

Conservare lontano da fonti di calore, da font di combustione e vicino agli eslintori. Non esporre ad una temperatura superiore ai 50° C.

Non aprire & non farare il contenitore.

La miscela teme il freddo.

Accurata ventilazione/aspirazione nei posti di lavero.

Validita: 36 mesi,

6. Altre informazioni

Nan definito
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. STOP [NSETTOREPELLENTE SPRAY PROTECTION & un Aerosol insetto re-

pellente per uso topico, pranto all'uso, a base di DEET, efficace anche dopo
una singola applicazione. Contiene DENATONIO BENZOATQ una sostanza
molta amara che aiuta a prevenire lingestione accidentale da parte dei
bambini, Protegge dalle punture delle 2anzare di varie specie, compresa l3
© zanzara Tigre, sia di giorno, fino allimbrunire, che di notte. L'azione di STOP
' INSETTOREPELLENTE SPRAY PROTECTION si esplica per 8 ore nei confronti
. delle zanzare dopo F'applicazione. Hl prodotto € indicato per l'uso in zone
' infestate dalla zanzara tropicale {Anopheles gambiae) dove la sua pro-
; tezione si protrae per cinque ore, STOP INSETTOREPELLENTE SPRAY
X PROTECTION & mato efficace nei confronti dei simulidi, i moscerini neri che

PROTECTION

attaccano i mammiferi in 20ne rurali, l'uso quindi ¢ particotarmente indicato
! inzone infestate da simufidi quali maneggi, fattorie, campeggi, 2one rurali
i dove la sua protezione si protrae in genere per pit di 5 ore, E efficace anche
: contro le zecche permettendo di proteggere le 2one trattate per tre ore. Il

I NSETTO REPELLENTE ! suto uso quindi & indicato in caso di frequentazione di aree infestate quali I
SPRAY | aree boscose, prati, 20ne agricole e 2ane rurali in genere.

g ISTRUZIONI PER L'USO E DOSI DTMPIEGO Agitare bene il contentitore prima
dell'vso. Spruzzare uniformemente su gambe e braccia ad una distanza di |
cirea 15/20 cm evitando di applicare direttamente sul viso, ferite e mucose.
Per applicazioni su viso e collo, spruzzare un po' di prodotto sul palmo e |
spalmare evitando il contatto con gli occhi e l2 bocca. Nen ripetere il
trattamento pid di due volte al giorno. I
Prima dellapplicazione leggere attentamente le istruzioni ripartate in etichetta.
AVYERTENZE Mon appiicare su bambini 2 ¢i sotto & 2 znmi. Uapplicatione su baesbini ir i 2 i 12 annd |
deve essere eseguita da un adulta Evitace che il prodotta entriin contatto con ke mani ded bambini. Usare
con cavtela su pell deicate, in particotare nei banebind o a 12 annl. Evitare § contatto con gli oceh,
nasa ¢ bocea. Ho respirare gl aerosal Hon usare su pel abrase, macerate, scottale dal sole o su ferile. |
In caso di rearion avverse, nmuovete immediatamente # prodotto livindo accuratamente con acqua ¢ ‘

sapone, sei sintoemi perstitona contaltare unmedico e mostrargfi Fetichetta. [n caso dlagestione contat-
tare un medico « mostrargf Petichetta, Etare i contatto con materia plastici Hon contaminare duran-

. 74 te l'uso simenti, bevands o recipienti destinati a conteneme. Conservare in tuogo fresco » asciutto. Hon
PROTEGGE * _“’\ , iutiizzase Il conteritare & noa disperdeddo nelTamblente ma eliminarlo in conformili afle norme igeati,
I ! a STOP INSETTOREPELLENTE SPRAY FROTECTION
I ORE INDICAZIONI D1 PERICOLO Aerasal alta- | COMPOSIZIONE 100 ¢ di pradotta contengena:
I, . mente infiammabile, Conteniore pres- | NN Dietitokimide (DIET) CAS 13462-3 19503
- Vs mﬁt&p;ﬁemde%ﬁﬂ Denatonio Benzoato amaricante): 0015
i DALLE ZANZARE :r‘ fitatione ocufare. Nocivo per gl organi Sostanze mﬁ_rmulamupropdlmh: gb.ag100
" Ny N G smi acquatid con effetti di lunga durata, | Fragranaa aflimane
A1, .o v ’,’, Contiens Terpen] (EC 232-433.8; CAS B0Z848-6; Index 605-019-00-3; Index 601-029-00-7).
~, MAN i PUO PROVIOCARE UNA REAZIONEALLERGICA.
I e . COMSIGLI DI PRUDENTA Temere Foor dala portats dsi bambind, Tenere kntans
L - : a fonti i cabore, scintle, Rarmme Bbere 2 superfic dscaiate. Hon famare. Hon
N —_— Wﬂm&mﬂ;ﬁ«gﬁnfwh&tﬁ%@pﬂtmm
. e [ | pressions, oraie ace, neppure dopo [sa. Lavare accuratamen-
I - o t tede mani dopo Tesa. Non dispesdeve nellambieste. bn-caso i contatto con
* . - — ocehi weimcquare accurtamente per pasecchl minue, toglere be eventusd oo
I efﬂcace anche . —O iacontattoss Eagrvole fado Continuaeea siacquare, S [iritamione perdste
h L === consultare un medico. Protengers dai ragzi sodan. Hon esporre a temperat-
. " S, —3 1 g soperion a $0° C Smaltive ¥ recipiente n accordo s normativs vigerte,
| - Coﬂtro |a Zanzara t'gr e T — Titotare deflautoriezanione: Zobele Holding SpA.
i . =D &m}* ic;dmnfr:nt;:-hlom:-m)m oo
p——— ina di produrione, confezionzmento e controlie:
| la Zanzara troplcale e P | TOSVARS.r). - Vi dof Lavore, 10- 20060 Pozto d'Adda M)
T ‘. SRS O | Distrboito dir CONTER S - Ve Fwopa, 2
€ | moscerini - S | 2855 Lo o ) - W oyrkaézr 1)) ml e
| ~ o—— ) | ;2 ODOTTO BOCDA {PT19) Autocizmasione
oy iam— ) | d#l Ministero della Salute. Vedi sotlo. 1
. I \ , . ‘ . ==X |lattoN’' del Viedi fonda detia bomboka gfo
. v ' Q0 | Vakditi 36 mesi | T o131 PERICOLO




