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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO kel

Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

[.5.1.d.2/713 F.W.KLEVER GmbH
Hauptstrasse 20
84168 Aham
GERMANIA

OGGETTO: Prodotto biocida: Insect Repellent Lotion IR3535 10%
Trasmissione decreto di autorizzazione

TE
Si trasmette, in allegato, 1l decreto di @\om all’immissione in commercio del biocida

indicato in oggetto n. IT/2020/00 o % /B-B_{-E del' A1 6 pig 2020
AV

Si richiama ’attenzione in merito a.quanto prev1$}t0 dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione; all ctichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

I. DIRETTORE GENERALE

Referente amministrativo: D’ Amico Nina 06,5994 3806
email: n.damico/@sanita. it

Referente tecnico: Ravaioli Franceseca 06.5994 3083
email: fravaioli@sanita.it




DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO T
1T/2020/00 @38 /AUT
IL DIRETTORE GENERALE

VISTO D’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per ’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza delf’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.;
VISTO, in particolare, 1'art. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013, che precisa la procedura di
autorizzazione di uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE)
n. 528/2012;

VISTA l’istanza NA-BBP con case number BC-RT020443-23 presentata sul Registro Europeo R4BP3
in data 28/10/2015;

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER: IT-0024986-0000,

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
I.’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Insect Repellent Lotion TR3535 10%
PRINCIPIO ATTIVO: Ethyl butylacetylaminoproprionate ~pt 19
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE F.W.KLEVER GmbH
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Hauptstrasse 20
MERCATO 84168 Aham, GERMANIA
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2020/005 A5 /46T 33 12 - AuT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 04/11/2029

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa suddetta & tenuta a produrre e
commercializzare il prodottocome biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC -
Sommario delle Caratteristiche det Prodotto) e nell’allegato II (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).
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.
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ALLEGATO

Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

Insect Repellent Lotion IR3535 10%

Tipo di prodotto 19 - Repellenti e attrattivi (controllo degli animali nocivi)
Numero di autorizzazione:

Numero dell’approvazione del R4BP: R4BP3_FAMILY_ ASSET NUMBER



1. INFORMAZIONI AMMINISTRATIVE

1.1. Nome(i) commerciale(i) del prodotto

Denominazione commerciale

Stichfrei Kids

1.2, Titolare dell'autorizzazione
Nome e indirizzo del titolare Nome
dell'autorizzazione Indirizzo

Numero di autorizzazione

Numero dell’ approvazione del R4BP

R4BP3 FAMILY_ASSET NUMBER

Data di rilascio dell'autorizzazione

Data di scadenza dell'autorizzazione

1.3. Fabbricante(i) del prodotto

Nome del fabbricante

F.W. KLEVER GmbH

Indirizzo del fabbricante

HauptstraBe 20, 84168 Aham Germania

Ubicazione dei siti produttivi

Hauptstrafe 20, 84168 Aham Germania

1.4. Fabbricante/i del/i principio/i attivo/i

Principio attivo

Etil butil acetilamino propionato

Nome del fabbricante Merck S.L.U.

Indirizzo del fabbricante

Calle Maria de Molina, 28006 Madrid Spagna

Ubicazione dei siti produttivi

Poligono Merck, 08100 Mollet de Vallés, Barcelona Spagna

Principio attivo

Etil butil acetitamino propionato

Nome del fabbricante Merck KGaA

Indirizzo del fabbricante

Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt Germania

Ubicazione dei siti produttivi

Poligono Merck, 08100 Mollet de Vallés, Barcelona Spagna

2. COMPOSIZIONE E FORMULAZIONE

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto
Nome comune Nomen?latura [UPAC Funzione Ng;t;ro Nucmg: ro Corzﬁzr)luto

Etil butil acetilamino Principio 52304-36-6 |257-835-0 (10,0
propionato attivo

Gomma di xantano 11138-66-2 234-394-2 (0,2
1,3-Butanediol butane-1,3-diol 107-88-0 203-329-7 14,0
Carbomer 9007-20-9 0,3

SP Arlacel 165-FP  |Not applicable: is a mixture 3.5

MBAL-PA-(RB) containing Octadecanoic acid,
monoester with 1,2,3-propanetriol
(CAS No. 31566-31-1) and
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), .alpha.-

(1-oxooctadecyl)-.omega.-hydroxy-




Nome comune Nomenclatura [IUPAC Funzione Nlén;gro NuénEe 1o COTEEZSMO
(100 mol EO average molar ratio)
(CAS No. 9004-59-3).
Aqua water 7732-18-5  |231-791-2 70,0
Acido citrico 2-Hydroxypropane-1,2,3- 5949-29-1 |611-842-9 0,11
monoidrato tricarboxylic acid;hydrate
Palmitato di isopropyl palmitate 142-91-6 205-571-1 |4,0
isopropile
Acido stearico stearic acid 57-11-4 200-313-4 12,0
PPG-3 benzyl ether  |Poly[oxy{methyl-1,2- 642443-86-5 2,0
myristate ethanediyl}],alpha-(1-
oxotetradecyl)-theta-phenoxy
1-esadecanolo hexadecan-1-ol 36653-82-4 1253-149-0 |1,0
Sepigel 305 Not applicable, the ingredient is a 1,0
mixture containing 1)
hydrocarbons, C11-C13,
isoalkanes, <2% aromatics, 2)
Hydrocarbons, C12-C16,
isoalkanes, cyclics, <2% aromatics
and 3) 3,6,9,12,15,18,21-
heptaoxatritriacontan-1-0l (CAS
No. 3055-97-8).
2,2'2"- 2,2' 2"-nitrilotriethanol 102-71-6 203-049-8 (0,4
nitrilotriethanol
Idrogenofosfato di  [disodium;hydrogen 10028-24-7 |600-053-5 (0,89
disodio diidrato phosphate;dihydrate
disodium dihydrogen {disodium dihydrogen 2,2',2",2™- 139 33-3 205-358-3 (0,1
ethylenediaminetetra [{ethane-1,2-
acetate diyldinitrilo)tetraacetate
Polidimetilsilossano  |dimethyl{oxo)silane 63148-62-9 0,35

2.2,
EW - Emulsione olio in acqua

Tipo di formulazione

3. INDICAZIONI DI PERICOLO E CONSIGLI DI PRUDENZA

Indicazioni di pericolo

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei bambini.

ILeggere attentamente e seguire tutte le istruzioni.

4. USO/MT AUTORIZZATO/1

4.1.
Tabella 1. Uso # 1 — Applicazione per la pelle

Descrizione dell'uso

Tipo di prodotto Tipo di prodotto 19 - Repelienti e attrattivi

Descrizione esatta
dell'uso autorizzato
(se pertinente)

Utilizzare solo all'interno in aree ben ventilate ¢ all'aperto
11 prodotto ¢ un repellente pronto ali'uso che protegge le persone da zanzare e zecche
solo nelle zone temperate.




Il prodotto non pud essere utilizzato nelie zone tropicali.

1l repellente viene spruzzato una volta al gioro nei bambini fino a 12 anni e due volte al
giorno negli adulti sulla pelle, sulle zone di pelle scoperte (solo su viso, mani, braccia,
gambe e piedi).

L’uso nei bambini sotto un anno di eta non & approvato.
Non applicare su tutto il corpo

Per il trattamento del viso, distribuire Ia crema sulla pelle del viso facendo attenzione
alla zona oculare.

Codici rilevanti: V1.1.1 e V1.9 {distribuzione manual sulla pelle).

Organismo/i
bersaglio {compresa
la fase di sviluppo)

Nome scientifico: Ixodidae: Ixodes ricinus and Ixodes scapularis
Nome comune: Zecche
Fase di sviluppo: Adulti|lnsetti, mammiferi (ad esempio roditori)

Nome scientifico: Ixedidae: Ixodes ricinus and Ixodes scapularis
Nome comune: Zecche
Fase di sviluppo: Ninfe|Insetti

Nome scientifico: Culicidae: e.g. Aedes, Anopheles, Culex and Manscnia species
Nome comune: Zanzare
Fase di sviluppo: Adulti|lnsetti, mammiferi (ad esempio roditori)

Campo di All'aperto

applicazione Aree ben ventilate e all'aperto

Metodi di applicazione manuale

applicazione 11 prodotto pronto all’uso € una lozione che si applica manualmente sulla pelle esposta.

Tasso(i) e frequenza
di applicazione

3 grammi - 100
Stichfrei Kids va utilizzata in Europa in estate dove sono presenti gli insetti,
esclusivamente in zone non tropicali.

Si utilizza una volta al giorno a seconda delle attivita esterne e dell’eventuale presenza
di insetti,

Zanzare: tempo di protezione 8 ore

Adulti: 10,58 ml per applicazione.

Massimo due volte al giorna

Bambini (6-12 anni): 5,87 ml per applicazione.
Massimo una applicazione ai giorno.

Bambini (2-6 anni): 4,33 ml per applicazione.
Massimo una applicazione al giorno.

Bambini piccoli (1-2 anni): 3,06 ml per applicazione.
Massimo una applicazione al giorno.

1l prodotto va utilizzato in estate, quando gli insetti abbondano.
Il prodotto & adatto solo per bambini di eta superiore a | anno

Zecche:Tempo di protezione 7 ore

Adulti: 9,20 ml per applicazione.
Massimo due volte al giomo




Bambini (6-12 anni): 5,10 ml per applicazione.
Massimo una applicazione al giorno.

Bambini (2-6 anni): 3,77 ml per applicazicne.
Massimo una applicazione al giorno.

Bambini piccoli (1-2 anni): 2,66 ml per applicazione.
Massimo una applicazione al giorno.

Il prodotto va utilizzato in estate, quando gli insetti abbondano.
Il prodotto & adatto solo per bambini di eta superiore a 1 anno

Categoria/e di Utilizzatore non professionale

utilizzatori

Dimensioni e bustina, Plastica: LDPE, 5 g

materiale La bustina monousog protetta dai raggi solari grazie alla sua chiusura ermetica.

dell'imbailaggio
Tubetta, Plastica: PP, >=30 - <=125 mL
1l tubetto PP ¢ chiuso con un tappo. Pud essere a vite oa scatto.

4.1.1.  Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Applicare il prodotto in modo uniforme sulla pelle esposta e distribuire il liquido in uno strato sottile con la
mano sulla pelle scoperta

Applicare SOLO sulle parti scoperte del corpo (solo su viso, mani, braccia, gambe e piedi).

L'applicazione frequente di questo prodotto non & autorizzata.

Non utilizzare direttamente sul viso. Per applicare sul viso, applicare il prodotto repellente sul palmo delta mano
e distribuirto sulla pelle del viso, avendo cura di proteggere gli occhi. Non applicare dentro o intorno agli occhi.

Nei bambini sotto i 12 anni di eta, il prodotto deve essere applicato da un adulto. Non usare nelle mani dei
bambini. Non applicare su tagli, ferite, pelle appena rasata o irritata. Non indossare sotto i vestiti. Solo per uso
esterno.

E necessario prestare attenzione quando si utilizzano questi prodotti nei bambini. 1 prodotti dovrebbero essere
vsati in modo molto responsabile. La preferenza dovrebbe essere sempre data alla protezione meccanica
{(abbigliamento, zanzariere).

Evitare il contatto con materiali sintetici. I materiali sintetici devono essere protetti durante 1'uso
L'applicazione di creme solari o prodotti cosmetici dopo aver usato il repetlente ridurrd notevolmente l'efficacia
del repellente. Riapplicare in caso di forte sudorazione ¢ dopo aver nuotato,

Il prodotto non & destinato all'uso su animali / animali domestici.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Usa il repellente in modo sicuro. Leggere sempre l'etichetta e le informazioni sul prodotto prima dell'uso,
Proteggere gli occhi dei bambini durante l'applicazione.

Tenere fuori datla portata dei bambini.

Solo per uso esterno o in aree ben ventilate.

Applicare SOLO su braccia, mani, gambe, piedi ¢ viso. Non usare sotto i vestiti.

La protezione fisica {indumenti, zanzariere) & sempre preferibile. Solo per uso esterno. Usare solo come da
indicazioni.

Gli utenti devono informare se il trattamento non & efficace e comunicarlo direttamente al titolare
dell'autorizzazione.



4.1.3.  Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per
interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per la tutela dell'ambiente

Dopo inalazione: aria fresca.

Dopo contatto con gli occhi:, verificare se si indossano le lenti a contatto e rimuoverle, se possibile, sciacquare
abbondantemente con acqua.

Dopo ingestione:fare bere immediatamente acqua(almeno 2 bicchieri).In caso di malessere consultare un
medico.

A contatto con la pelle, se dopo I'applicazione compaiono lesioni cutanee, irritazione o dolore persistente,
consultare un medico

Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati Nonsihannoinformazionidialcunsintomotossico.

Indicazionedellaeventualenecessitadiconsultareimmediatamenteunmedicoeditrattamentispeciali: Nessuna
informazione disponibile.

Non lasciar penetrare il prodotto negli scarichi,

Coprire i tombini. Raccogliere, delimitare e aspirarevia le perdite.

Osservare le eventuali limitazioni relative al materiale. Raccogliere con materiale assorbente (es.Chemizorb®).
Smaltire secondo disposizioni.

Pulire la zona interessata.

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

Consumatori: gettarevia rifiuti urbani a meno che la normativa nazionale dello stato in modo diverso.

1 rifiuti devono essere smaltiti in accordo alla Direttiva sui rifinti 2008/98/EC ed eventuali
regolamentazioni locali. Lasciare le sostanze chimiche nei loro contenitori originale. Non misclare con
altri rifiuti. Maneggiarie eventuali contenitori sporchi come lo stesso prodotto.

4.1.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in
normali condizioni di stoccaggio.

Condizionidi stoccaggio: ermeticamente chiuso. Temperatura raccomandata di immagazzinamento:temperatura
ambiente.

Tenere il recipiente ermeticamente chiuso, in luogo asciutto e ben ventilato

sheif-life; 18 mesi

5. INDICAZIONI GENERALI PER L'USO!

3.1, Istruzioni d'uso
Utilizzare solo all'interno in aree ben ventilate ¢ all'aperto

! Le istruzioni per ’uso, le misure di mitigazione del rischio e alire modalita d’uso di cui alla presente sezione sono valide per tutti gli usi
autorizzati. '



It prodotto & un repellente pronto all'uso che protegge le persone da zanzare e zecche solo nelle zone temperate.
Il prodotto non pud essere utilizzato nelle zone tropicali.

11 repellente viene spruzzato una volta al giorno nei bambini fino a 12 anni e due volte al giorno negli adulti
sulla pelle, sulle zone di pelle scoperte (solo su viso, mani, braccia, gambe e piedi).

Non applicare su tutto il corpo

Per il trattamento del viso, distribuire la crema sulla pelle del viso facendo attenzione alla zona oculare.

Codici rilevanti: VI.1.1 e V1.9 (distribuzione manual sulla pelle).

Applicare il predotto in modo uniforme sulla pelle esposta e distribuire il liquido in uno strato sottile con la
mano sulla pelle scoperta

Applicare SOLO sulle parti scoperte del corpo (solo su viso, mani, braccia, gambe ¢ piedi).

L'applicazione frequente di questo prodotto non & autorizzata.

Non utilizzare direttamente sul viso. Per applicare sul viso, applicare il prodotto repellente sul palmo della mano
e distribuirlo sulla pelie del viso, avendoe cura di proteggere ghi occhi. Non applicare dentro o intorno agli occhi.

Nei bambini sotto i 12 anni di eta, il prodotio deve essere applicato da un adulto. Non usare netle mani dei
bambini. Non applicare su tagli, ferite, pelle appena rasata o irritata. Non indossare sotto 1 vestiti. Solo per uso
esterno.

E necessario prestare attenzione quando si utilizzano questi prodotti nei bambini. I prodotti dovrebbero essere
usati in modo molto responsabile. La preferenza dovrebbe essere sempre data alla protezione meccanica
(abbigliamento, zanzariere).

Evitare il contatto con materiali sintetici. I materiali sintetici devono essere protetti durante I'uso

L'applicazione di creme solari o prodotti cosmetici dopo aver usato il repellente ridurra notevolmente l'efficacia
del repellente. Riapplicare in case di forte sudorazione € dopo aver nuotato,

Il prodotto non & destinato all'uso su animali / animali domestici.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Non applicare il prodotto sulle mani dei bambini. Proteggere gli occhi.

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e Ie istruzioni per interventi di pronto
soccorso e le misure di emergenza per ia tutela dell'ambiente
Consumatore: Non ci sono evidenze di effetti collateralinell’uso del prodotto

Per la movimentazione di grandi quantita per esempio durante la produzione:

Dopo inalazione: aria fresca. In caso di contatto con la pelle: Togliere immediatamente tutti gli indumenti
contaminati. Sciacquare la pelle/fare una doccia.

Anche per i consumatori:

Dopocontattocongliocchi:risciacquareabbondantementeconacqua.

Dopoingestione: farebereimmediatamenteacqua(almeno2bicchieri).Incasodimalessereconsultareunmedico.
Principalisintomiedeffetti,siaacutiecheritardatiNonsihannoinformazionidialcunsintomotossico.

Indicazionedellaeventualenecessitadiconsultareimmediatamenteunmedicoeditrattamentispeciali:
Nessunainformazionedisponibile.

Non lasciar penetrare il prodotto negli scarichi.

Coprireitombini.



Raccoglicre,delimitareeaspirarevialeperdite.Osservareleeventualilimitazionirelativealmateriale Raccogliereconm
aterialeassorbente(es.Chemizorb®).Smaltiresecondodisposizioni. Pulirelazonainteressata.

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio
Consumatori: gettarevia rifiuti urbani a meno che la normativa nazionaie dello stato in modo diverso.

I rifiuti devono essere smaltiti in accordo aila Direttiva sui rifinti 2008/98/EC ed eventuali
regolamentazioni locali. Lasciare le sostanze chimiche nei loro contenitori-originale. Non misclare con
altri rifinti. Maneggiarie eventuali contenitori sporchi come lo stesso prodotto.

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

Condizionidi stoccaggio: ermeticamente chiuso. Temperatura raccomandata di immagazzinamento:temperatura
ambiente.

6. ALTRE INFORMAZIONI

Nei bambini di etd inferiore ai 12 anni o gli infanti al di sopra di un anno di eta, 'uso del prodotto deve essere
limitato a due applicazioni al giorno. L’ utilizzo al di sotto dell’anno di eta non & raccomandato a meno che non
ci sia la presenza di vettori di malattie.

L.a protezione fisica (zanzariere o abbigliamento) resta preferenziale.

11 prodotto dovrebbe essere applicato moderatamente esolo nelle aree non coperte dai vestiti e pertanto
accessibili agli insetti. Va trattata solo la pelle intatta ovvero priva di ferite o abrasioni.

Ai bambini ed agli infanti al di sopra di un anno di etd, il prodotto deve essere applicato solo da adulti. Per
evitare I’ingestione, una particolare cura va presa nell’evitare di applicare il prodotto sulle mani det bambini o
nelle zone vicino alla bocca. E’ inoltre raccomandabile di non usare creme o profumi sopra le zone dove é stato
applicato il repellente.



Insect Repellent Lotion TR3535 10%

Allegato IT -Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

L’etichetta del prodotto biocida oggetto delia 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 1.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT19) a
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2020/0 ﬂd.s./A ur

Usare i biocidi con cautela. Prima dell’'uso leggere sempre I'etichetta e le informazioni sul prodotto.

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

Nell’ctichetta ’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 tossicor, «innocuo»,
«naturale», «rispettoso dell’ambienten, «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 'nomo o 'ambiente.

Informazioni dell’SPC da riportare inderogabilmente in etichetta:

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Utilizzare all’aperto o in zone ben ventilate.

11 prodotto non pud essere utilizzato nelle zone tropicali.

L’uso nei bambini sotto un anno di etd non ¢ approvato.

Proteggere gli occhi dei bambini durante I'applicazione.

Per il trattamento del viso, distribuire la crema sulla pelle del viso facendo attenzione alla zona oculare.
11 repellente viene spruzzato una volta al giorno nei bambini fino a 12 anni e due volte al giorno negli
adulti sulla pelle, sulle zone di pelle scoperte (solo su viso, mani, braccia, gambe ¢ piedi).

Nei bambini sotto i 12 anni di eta, il prodotto deve essere applicato da un adulto. Non usare nelle mani
dei bambini. Non applicare su tagli, ferite, pelle appena rasata o irritata. Non utilizzare sotto i vestiti.
Solo per uso esterno.

E necessario prestare attenzione quando si utilizzano questi prodotti nei bambini. I prodotti dovrebbero
essere usati in medo molto responsabile. La preferenza dovrebbe essere sempre data alla protezione
meccanica (abbigliamento, zanzariere).

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



