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Allegato IT - 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 I.

¢ Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal preserit®
decreto, con la seguente dicitura: C

“FLORTIS REPELLENTE TROPICAL” (PT19) e 10 oy
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE . IT/2019/00.é ?..lf./A urr Mg 2070 %,

;",r?".\','__

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

* L’etichetta dovrd contenere I'indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato,

¢ Nell’etichetta I'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», «innocuoy,
«naturaley, «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dellutilizzatore ¢ non devono riportare
dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il
prodotto comporta per 'uvomo o I'ambiente.

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 biccida

1. Informazioni amministrative

1.1, Denominazione commerciale del prodotto

Areadimercato  Denominazions commerciale
[ta'ta FLORTIS REFELLENTE TROPICAL

1.2, Titolare dell'autorizzazione

Numern di autorlzzazione

Hon defimito

Data dirllascia delfautorizzatione
Ha= deflnita

Data di sczdenzs
dalfautarlzzazione

Mon defin.lo
MNome e indirizze del titolare Nome Non definiio
delt'autotizzaziont Indirizze Non definro

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome de! prodiuttore YOSVAR S
Indirizzo del fabbrlcante Via del Lavore, 10 20060 Pozzo dAdds  ltalia
Ubicazlome dei siti produttivi Via del Lavoro, 16 20060  Porzc JAdds  Mafia

1.4. Fabbricante/i del/i principiofi attivofi
numero BAS: 23

Noma de! produtiore vartellus Spacialtiss ine.
Indiizzo ded fabrlcante 201 0. IKingis Street, Surte 3800 46024 Indianapolis Sttt Unit
Ubicazlons dei sitl praduttivi 201 N llinas Street. Suile 1800 48024 indianapohs  Stat Unib

2. Composizione e formulazione
2.1. informazioni qualitative e quantitative sufla composizione del prodotto

numero BAS Numero CF Numero CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione
22 205-148-7 134-62-3 N N-disbl-m-toiuammide N N-digthnd-m-toluarnide Princpio attive

2.2. Tipo di formulazione
AL - Al kguid

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicaziani di pericolo Agrosol aramente infismmabd o,
Contentore pressurzzato but esplode e e fisczldato
Nocivo sa ingerito
Provoca grave iritaziane acuiare,
Nodivo per git crgsniarmi acauatici con effett < lunga durata.
Comoene ORANGE TERPENES EC232-433-B CASBO28-48-5, Citrat n*indey 605-01 §-60-3, DIPENTENE INDEX6(01-025-00-7 Puo’ pravocare una reanons allergica
Consigli dl prudenta Tenrere fuon dafa portata dei bambani.
Tenere lontano da foat di calors, aupsrfici calde, saintlle, fiamme hbere o a'tre font o accensone — Nen fumare
Nar vaponzzare sJ una fiamma livera ¢ shra fonte di accensiona
Nor, perforare né bruciare, neppute aopo l'uso
1avare /e mary accuratamente dopo l'uso
Non disperdera nall'ambienta,
IN CASO Ol CONTATTD CON GLI OCCHI:Seciacquare accurzlamerts per parecchy minut Toglisre le svantusl et 2 contatio se ¢ agevole fario. Cantinuare a sciperjuare.
Sel degh ocths persisie:C un medico.
Prctepgere dai ragg solari Non esporre 2 temperature supenori a S0°CH22'F
Sma'tia ' recipiante in sccordg aliz narmeiva vigante

4. Usofi autorizzatofi

4.1. Per uso topico

Tipa'i di prodatio Tipe & prodotio 19 - Repellert e attrattn

Descrizrone esatta dell'uso Aerasol insatto repellante  pronlo Bl'uss

autorizzato (se pertinente}

Campo di applicaziene A'eperio, Aftro
Uso tapico

Categoriafte di utiii; i L non pr

Organtsmi bersaglio Nome scientifice  Noms comune Fase di sviluppn
Simulitdae Metguitons Adutti
Insacta: Ancpheles mosquitoes  Adyli

faptidag Hard ligks Adutt

Gontenuta (%)
185
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Wetodi di applicazione

Metodo A sprazo
Descrizione
Agtare bene il contenifote prima delluso, Soruzzare uniformemente su gambe & braccia ad une distanza & area 19720 om evitando & appheare dreramentz sul viso, f2nte » mucose,
Per apphicazion su visc e coflo, spruzzare un po’ di prodattc sul palme della mane & spa'mare evitando il contatto con gh occhi, § naso & la boeca.
Tasso: ur Non ripetere it it di e volt2 al gierno
Diluizione: 100%
Tempistica:
Negi aduly non npatere i ratamento i o due voite o giorno
Ned bambini da 2 3 12 annt non epplicare it predatio pia & une volta al giamo
Hion apphcaxce d produte & bambici o etd infedore & due ano,
Dimensioni e materiale BOMSOLETTE AEROSOQL d& 30ml a 30T
detlimballaggio
Plastca

Comrane DENATONIO EENZDATO una sostzn2a mofio amara per orevenire Mingestione accidentale del prodolin da parte del bambini

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per M'uso

Amtare bene il contenitore pome delf o, Spruzzare urndformemente su gambe & bracciz ag una distanza  <irca 15720 om evitando o applicaie diretizmente sut viso, lerite & mucose,

Per applcazon su wsa stako. sprizzare u oo’ & prodoltt sul palme della mane @ spalmare evitanda il contatto con gl occhy, ¥ naso e |8 bocca

Neg adult non ripetere I tritamento o o due valte @ giomo

MNon appiicare 4 bambing ol dschioe & 2 anni.

L'apphcaznne sy bambni ra v 2 e 12 anni deve easere esaguita da un edutto Evitere che d prodotto ents in conteto con le man dai bambeni. Usare con castels su pelli def cice, 12 pa-tizolafe né bartbin Ano ai 12 asni
Mo usare su pall abrase, macerale, scottate dal sole o su fente

Evftare i contatta con gl dochi, il naso e la bocca:

4.1.2. Misurg di ntltigazione del rischio specifiche per I'uso

Contiene DENATONIC BENZOATO una sostanza mokic ama-a per prévenire lingesdcne accidentate del prodotto da parte ded bembing,

Meg 2duli non petere il fraltamenls pil & due volte al gicrno.

Hon zpdicare sy hambini sl dsolto di 2 anni.

L'applicazione su bambini ra i 2 e { 12 ann deve essere eseguita da un aduito Evitate che il prodotio entri in contata ¢an e meni det banbin. Usate con cautela su peki deicate, in partootars aef bambf fing ar 12 anmi.
Won usare su pefi abrase, macerate scottate dal gole 0 su fente

Evrate d contatto con gl ooc, 1l naso e la bocea

Evkare i conta'to con matenal plastic),

Hon contaanzre duranto l'uso aiment, bevande o recipien’ desiinah a contenerme

Non mangiare, né bere, né fumare durante 'impigge. |

Non tesprae ph aeosoh.

Uilizzare il prodotts unicamenta in zane perfettamente ventlate

Hon ublgzare in presenzs & framme Lbere

4.1.3 Dove specifice per l'use, i dettagli dei probahili effetti negativl, direti] o indiretti e le Istruzion| per intérventi di prento soccorso e fe misure di emergenza per I3 tutels dall'ambiente

In caso di reazioni avverse, rimuovere immediataments il prodetto lsvands sccurstamente con scqua e sapone, se i sintomi uny medico ® i I'

In caso d'F i i ilmedico & mostrargli N contenitore & Metichetta: in alternativa consuitaze un Centyo Adtiveleni

Evitare il contatto con materiali plastici
Nen contatninare durante I'uso afimenti, bevande o recipienti destinati a cortensrne,

Evitare il contattn con gli ochi

4.1.4. Dove specifico per Fusa, le i Ioni per lo ftl in del prodotio & dat relative imbaltagglo
Non rlutiizzara il carlenitore e non diaperderls nell'ambtenta ma aliminans in cenformita ata norme vigant,

| residui el prodoltc sono considerati nfiu pencolosi specizl, Il livello o pericolo dei it conterent quesic prodotio deve essere yaiulato seconda le norme vigent. Lo smziimanto deve essere affidats 84 una soaiets autonzzats elia gestone
Tifinty 11 contotmatd con b norme nazionai e locall

IMBALLAGGIO CONTAMINATO Lirrballaggio contaminale deve essere rcoperto 6 smalthe in confommits con le norme nazienalt ¢ gestions rfivt
4.1.5. Dove specifico per I'uso, ke condizloni di stoccaggio e Ia durata di conversazione del prodetto n normali condizioni di stoccaggio,

Consevare fuon dells portata dei bambini Consarvare lontana da akment © mangimi e da bevande

Tenere in un luoge ben ventlats, proteto dalla luce d re'ta del soie e lomano da ogri forte d combustone

Consatvare lontana da font & calere, ga fonti ¢ combushone e vieno aglr estintofl, Mon espare ad una temperatura superniore & 50° C,

Han sprire e nan forare # contertare,

ta mrscela teme il eddo

Acgurata ventilazione/aspirazione nei posti G lavera

Vallditd 36 mesi

5. Indicazioni generali per 'uso

§.1. Istruzioni d'uso

Fl ORTIS REFFI t FHNTE TROSHTAL & yn Aproanl insattn tanelienta ornnia alituan a base d DEFET #ficac e anche daon nna sinosla annlicarione
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Frotegge dalle puntura dells zanzare vane specie. compress |a zanzara Tigre, sia ¢ g-omo, fine alltmbrunire, cha di notts

L'azione o FLORTIS REPELLENTE TROFICAL = eaplica nes confrant detie zanzare per otto ore dopo l'appl.cazione. B procotlo & indicato per [wso in zone infestate daka zanzara tropicale (Anoah gembie) d

Per CINGUE ofe la sua ione 51 protraz

FLORTIS REPELLENTE TROPICAL & molta eficace nel confront der smmulid, i mascerini nan che attaccano i mammiar in zone rurali, [use & REPEL OME qund & indicate i i i ! i
Torl S0 A e e o e e qundi 4 I zona infestate da simulidi quali manegy, fattorie, campeagi, Zone

FLOI_RTIS REPZLLENTE TROPICAL & afficace anche contre le zecche permetienda di ptategge-e le zone teatle per tre 078, Il suo use quing & indicato It casa di fiequentazione di ares infestals qua'i atee boscose preti, zone agricole @ 2one
ruraliin gane-e, '

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Cort @ne DENATONIQ BENZOATO una 30stanza molto amara per pravenite Yingesuone accidentale dal prodotto da pane del bambiri,
Neg 2duli nen ripetera J tradamento pid di due vole a' grame.

Hon appl-cace su bambini 2t df scho di 2 anni

Lapplicazione su bambmi tra1 2 2112 anni deve esasra aseguia da un adulte Evitare che it prodocte enltl I contatto ean je mani dei bambini Usare con cautela su pellj delicate m parficolare ne bambini fino a1 12 anni,
MNon usare sit palli abraae, macerate, scottate dal so'a o su fenle,

Evitare ¥ contattc con gh ovehi, Il n2so & la boeca.

Evitare d conlattc con malsriah plastei,

Nos contamnare durants ['usa alimenti, bavande a reciplent destinat a contenerne

Non manga-e. rné bece, né fumzre durante fimpiego.

Hon respivare gfi aeroso!.

Utilizzare il prodott ynicamente in zone pe:latamente ventitate

Net utilrzzate in preserza d fiamma fipgse,

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventl di pronto soccorso e le misure di emargenza per la tutela dell'ambiente

45 caso d reazioni avwaise fiMuovers immedatamens il prodots Lava g socuratamente ©0n 26ua @ 8APORE, SE | SO X un rredico e ol
In case dingestione cansultars smmediatarente )l metico & mos'rargl H contenitora o letichatta in atternativa consuitars un Centro Antivelem

Evitare il contatto con materialr plastict

Nen cotlaminare duiante I'uso aliment, bevande o recipient destinah = conteneme.

Evitare i contatto con @il acchi.

5.4. istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio
Nan nutlizzare il comaniors & non disperdai™o neti'ambients ma smattrio in conformitd alle norme vigant,

| res'dur dal prodatto sene considecali rfiutl pericolosi spaciah. || ivello di paricolo dei rifuti contenent questo prodofta deve essare va'utate secatde le noime vigenti Lo smakimento deve essere affideto ad una societd sutonzzata alla pestong
rfard in confarmita con le norme nazionali e locab.

IMBALLAGH O CONTAMINATO: L i ok ricoperto o smeltto in corriormith con e norme nazionah di gestions it

5.5, Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio
Consernvere fucn dela portata e bambine, Conservare lontano da aimenh ¢ mangim; & da bevands,

Tenare in un luogo ben ventilate, protetto dafta luce diretta del sole @ lontand da agni fante di combustana

Conservara lontano da feab di calore, da fon’ of combustione & vicino agh estintan. Noa #sporme ad una temperatuia superiore 2i 507 C.

Nen apfire & non forare d contenize

La miscala terne 1 Tredda

Accurata venlilazorefaspiraziona nei post d lavero

Vakdit 36 mesi

6. Altre informazioni

Non definie
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1

1.5.i.d.2/2 5&/1234
mzomfoogJ 4 IAUT

IL DIRETTORE
VISTO I'art. 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 € ss.;
VISTO. in particolare, I’art. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013e ss.mm., che precisa la procedura di
autorizzazione di uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;
VISTA I’istanza NA-BBS: BC-PP045650-25 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 07/12/2018;
VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER IT-0009315-0000, ed
essendosi verificate le condizione per 'autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE)
n.414/2013;

VISTA la documentazione presentata daila 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:

L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE FLORTIS REPELLENTE TROPICAL
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ZOBELE HOLDING S.P.A
RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE SUL Via Fersina, 4,
MERCATO 38123,

. TRENTO
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2019 /00 254 { Mas 2018
NUMBERO ASSET IT-0009315-0000 )
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31/07/2022

LY L }

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa ZOBELE HOLDING S.P.A ¢é tenuta a produrre ¢
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate neli’allegato I (SPC —
Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato 11 (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).

Avverso il presente atto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giomi, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di
centoventi giomi.

il 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. AN
Roma, i SR

<1 0 MAs. 2019 IL DIRETTORE A8 YIFFICIOT
(Dr.ssa Papla |




Allegato I - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA £ R

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 I.

. ) - - - !
Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal prese,n@

decreto, con la seguente dicitura: - pgf.?
“FLORTIS REPELLENTE TROPICAL” (PT19} —— : ‘\5
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE . I7/2019/00.5 9.4 .4y 1 0 M35 2019 %,
;h-;;%,{’@,
* Per ogni categoria di utilizzatore autorizzata (Professionisti/ Professionisti formati/ Utilizzatori non
professionisti) deve essere predisposta una etichetta distinta. :
* L'etichetta dovra contenere I'indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.
¢ Nell’etichetta I’esatta denominazione del biocida dovrd comunque essere individuabile attraverso una
colorazione € un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati. _ “
e L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuo», ;
«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 conceme 1 rischi che il
prodotto comporta per l'vomo o 'ambiente. :
E' consentita immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano redatte in
lingua italiana. A
Lo
e W
R
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