SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD

MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD SALUD PUBLICA

NEWPHARM

Via Tremarende, 22

35010 — Padova (Santa Giustina in Colle)
ITALIA

Asunto: Autorizacién para la comercializacion de producto biocida.

En relacion con la notificacién para la comercializacion de productos biocidas
autorizados de conformidad con el procedimiento de autorizacién simplificado en otro
Estado Miembro y de acuerdo con lo establecido en el Reglamento (UE) n°® 528/2012
del Parlamento Europeo y del Consejo de 22 de mayo de 2012 relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas, esta Direccion General autoriza la
comercializacidn del producto biocida que a continuaciéon se detalla en los mismos
términos y condiciones que la autorizacién concedida de acuerdo con el articulo 26 del
Reglamento (UE) n° 528/2012 por la Autoridad Competente de Italia para tipo de
producto 19 (EU-0026740-0000).

Numero de autorizacion Nombre comercial del
Nombre del producto de ~
. del producto producto en Espafia
referencia
FLYGENE FLYREX NEW
FLYREX
FLY-FREE FLYGENE
FLYREX NEW EU-0026740-0000 FLYREX
FLY-FREE

Es responsabilidad del titular de la autorizacién el cumplimiento estricto del
correcto etiquetado de acuerdo con la legislacién vigente y en funcién de los usos
autorizados (usuarios personal profesional especializado, personal profesional y
personal no profesional). Las etiquetas del producto seran distintas para cada categoria
de usuario.

El resumen de las condiciones de autorizacién y caracteristicas de este producto
figura en formato xml en R4BP3.

Esta autorizacion tiene un periodo de validez de hasta el 28 de septiembre de
2031, salvo su anulacion o suspension temporal antes de finalizar dicho periodo.

Entregue el contenido y/o su recipiente a un gestor autorizado, de acuerdo con
la normativa vigente.
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DE SANIDAD SALUD PUBLICA

Esta autorizacién podra ser cancelada segun las circunstancias descritas en los
Articulos 48 y 49 del Reglamento (UE) N° 528/2012.

El contenido de esta autorizacion no podra ser modificado sin previa comunicacion a la
Autoridad Competente de ltalia, la cual determinara si procede o no nueva autorizacion.

La presente resolucion no pone fin a la via administrativa, por lo que, de acuerdo con
los articulos 121 y 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, contra la misma cabe
interponer RECURSO DE ALZADA ante la Secretaria de Estado de Sanidad, en el plazo
maximo de un mes contado desde el dia siguiente a aquel en que se notifique la
presente resolucion.

LA DIRECTORA GENERAL
(D.A. sexta, Real Decreto 735/2020, de 4 de agosto)

Pilar Aparicio Azcarraga
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