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SERVIZIO FARMACEUTICO E DELLA SICUREZZA DELLE CURE Spett.le TEKNOS A/S
ttficio Vil ex DGFIDM = Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici il
Iiafe Giorgio Riboita, 3 - 00144 Roma IndUStI'lVe_] 1 9’ P.O. Box 73
DK-6580 Vamdrup — Denmark
Classif: 1.5.1.d.2/91 Attention : Jette Larsen

Allegati: 1 decreto + 2 allegati

OGGETTO: Prodotto biocida GORI 356
Trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione,.all’ummissione in commercio del biocida
a kBl L H 3
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DIPARTIMENTO DELLA PROGRAMMAZIONE E DELL’(_)liDINAMENTO DEL SERVIZIO

SANITARIO NAZIONALE
DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI, DEL SERVIZIO FARMACEUTICO E DELLA
SICUREZZA DELLE CURE
PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAl DISPOSITIVI MEDICI
UFFICIO 07 EX DGFDM
D.G.D.F.8.C./1.5.i.d.2/2010/89

IT/2014 m%é?([Mm

IL DIRETTORE

VISTA la direttiva 98/8/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 febbraio 1998 relativa
all’immissione sul mercato dei biocidi;

VISTO il D. Lgs. 25 febbraio 2000, n. 174 recante “Attuazione della direttiva 98/8/CE in materia di
immissione sul mercato di biocidi”;

VISTO, in particolare, ’articolo 6, riguardante il riconoscimento reciproco delle autorizzazioni e delle
registrazioni di prodotti biocidi;

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

VISTO il D. Lgs. 30 marzo 2001, n. 165 recante norme generali sull'ordinamento del lavoro alle
dipendenze deile amministrazioni pubbliche e successive modifiche:

VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 riportante disposizioni per il riordino della dirigenza statale;
VISTA la legge 13 novembre 2009, n. 172, recante I’istituzione del Ministero della salute;

VISTO il D.P.R. 11 marzo 2011 n. 108 recante “Regolamento di organizzazione del Ministero della
Salute”;

VISTA la direttiva 2008/79/CE della Commissione del 28 luglio 2008, recante modifica della direttiva
98/8/CE del Parlamento europeo ¢ del Consiglio al fine di iscrivere la sostanza attiva IPBC nell’allegato 1
della direttiva;

VISTO il D.M. del 9 ottobre 2008, recante ad oggetto “Attuazione della direttiva 2008/79/CE, 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 IPBC
nell'allegato 1 della direttiva™;

VISTA la direttiva 2008/78/CE della Commissione del 25 luglio 2008, recante modifica della direttiva
98/8/CE del Parlamento europeo e det Consiglio al fine di iscrivere la sostanza attiva PROPICONAZOLE
nell’allegato I della direttiva; '

VISTO il D.M. del 9 ottobre 2008, recante ad oggetto “Attuazione della direttiva 2008/79/CE, recante
modifica delia 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 sostg_nzz},;_attiva
PROPICONAZOLE nell'allegato [ della direttiva”; AN ‘JK

N7 S
VISTA la direttiva 2008/86/CE della Commissione del 5 settembre 2008, recante modiﬁg“_’iﬂe_lla’dire,ttiv%\
98/8/CE del Parlamento europeo ¢ del Consiglio al fine di iscrivere la sostanza attiva TBBQCONAZO;E/;
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nell’allegato I della direttiva; 2L




VISTO il DM. del 9 ottobre 2008, recante ad oggetto “Attuazione della direttiva 2008!86:‘CE, recant
modifica della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 febbraio 1998, relative

all’immissione sul mercato dei biocidi al fine di procedere all’inclusione della sostanza attwa
TEBUCONAZOLE nell'allegato I della direttiva”;

VISTA la decisione n.417-8 del 22 dicembre 2011 con la quale lo Stato Membro Danimarca ha rilasciatg
Pautorizzazione del prodotto denominato GORI 356 a favore della Societa TEKNOS A/S; '!
VISTA Distanza, di cui alla nota del 22 marzo 2010 (acquisita al prot. n.11649 del 22 marzo 2010 ) ¢
successiva integrazione del 27 febbraio 2014 (acquisita al prot. n.17379 del 28 febbraio 2014) , con cui ls
societa TEKNOS A/S  con sede legale in 6580 Vamdrup DK Industrivej 19 — Codice Fiscale e Pam{i
Ivan. DK 85551612, ha chiesto il riconoscimento reciproco del biocida denominato “GORI 356”{0]14
sara prodotto presso I’officina TEKNOS A/S |, 6580 Vamdrup DK  Industrivej 19 , con comp051210ne dl
cui all’allegato 1 che forma parte integrante e sostanziale del presente decreto; RO
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza; -, '-;‘.-
RITENUTA espletata I"istruttoria tecnica effettuata dall’ufficio competente, operante presso la Dlrezmnq
generale dei dispositivi medici, del servizio farmaceutlco e della sicurezza delle cure del Ministero dali
salute; I
VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. n. 47333 del 21 giugno 2013; i
VISTA la nota acquisita. con prot. n.54768 del 19 luglio 2013, con cui il Ministero dell’ amblente e dell
tutela del territoric e del mare ha espresso, per gli aspetti. di competenza, parere favorevold

"-T

all’autorizzazione, ai sensi dell’art. 6 del D. Lgs. 174/2000 e successive modifiche; )
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sui
mercato di biocidi; =, & ﬁ

ATTESQO che Ja societa ha adempiuto agli obblighi previsti dal D.M. 16 aprile 2004 recante ad oggettd
“Determinazione delle tariffe relative al ‘programma di revisione ed all'immissione in commercio dl
biocidi”;

oo DECRETA: A
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L’ autorizzazione del prodotto: ‘%
A g

DENOMINAZIONE v GORI 356 i
T NS s d wnoef |
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE TEKNOS A/S f"
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL - | [ndustrivej 19 _ rj
MERCATO * «. . T 6580 Vamdrup DK \4\‘(,5
s Sede legale . /,'

» _ Direzione commerciale - : il
OFFICINE DI PRODUZIONE - - TEKNOS A/S ' - k o
R b : Industrivej 19 o v !.

6580 Vamdrup DK e

no,o _ *xﬁ
SOSTANZA/E ATTIVA/E IPBC (CAS N 55406-53-6) ) a
PROPICONAZOLE (CAS N 60207-90-1) é

TEBUCONAZOLE {CAS N 107534-96-3) Qii:

PT o : 08 Preservanti del legno J
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO Preservante del legno a base d’acqua pronto all’'uso "I]
CONFEZIONI/TAGLIE . Per uso non professionale: 0,75- 1 -2 -5 litri i
Per uso professionale: 0,75 -1 -2 - 5- 20 -120 — 100{}1

_ litri . :4

CATEGORIA D1 UTILEZZATORI _Professionale e non professionale ‘1
STABILITA DEL PRODOTTOQ 24 mesi o 1 Rsnn andd B
NUMERGO DI AUTORIZZAZIONE FAMIGLIA | IT/2014/00 AK[j /Mra * ~ ¢ v evey

e e



SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 MARZO 2020
COMPOQSIZIONE DEL PRODOTTO Vedi allegato 1 (dato confidenziale)

 Sono approvate ¢ fanno parte integrante del presente decreto le a]legate etichette (allegato 2) con cui il
: citato biocida sard immesso sul mercato.

Li | L’esatta denominazione del biocida GORI 356 dovra comunque essere individuabile attraverso una
P colorazmne € un carattcre unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo

mm'— ‘\far data dalla n0t1ﬁca del presente decreto, la ditta TEKNOS -A/S & tenuta a produrre e

ch . | coml}lxermahzzare il prodotto esclusivamente come biocida alle condizioni sopra riportate.
: .= X
Il presente decreto viene redatto in dupllce originale, d1 cui un esemplare & notificato in via
ol
ammmlstratlva alla ditta interessata e l’altro & conservato agli atii di questo Ufficio.
i " . ¢ *
i -
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Annex B. Summary of Product Characteristics (SPC)

(a) Product trade name: §

MESTe 4-

Applicant : TEKNOS A/S
Address: Industrivej 19,

Country: Denmark

City: Vamdrup Postal Code: 6580

(b) (i) Qualitative and quantitative information on the composition of the biocidal product

NB: This information is cenfidential and should not be disclesed to third parties
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Pezzo n.:

Descrizione:

AEGREO

XOOOXXX
SRR v TEKNOS ’
GORI 356 | Teknos A/

- Industrivej - DK-6580 Vamdruy
(, | Tel.: 76 93 94 00 - Fax: 76 9345 07

For

PRESERVANTE DEL LEGNO A BASE D'ACQUA PRONTO ALL'USO
Per uso PROFESSIONALE

COMPOSIZIONE:
100 g di prodetto contengono:

Butilcarbammate.di 3-todo-2-propinile (IPBC) Y g03
Propiconazdie™ < \__.‘-gazm.,c,_.;‘;‘_‘-‘-.q go.s : L A
Tebucoﬁf;olé"""‘m“" - & . Q‘({@-“" "(0:\(){'( g03 - O{f{{-_\'-l“-‘"J"’-'?.r;_‘,,'s‘ 2
Acqua&leaformulanti > o = LN AL, _ ab.ag 100 AP L.
TREDTre Broeiba. P8 — AVToh 2R AR ONME R M $Te Ro gy s 0y AT PO B0, 18U TR A
Tekios A/S, Industrivéj 19, DK-6580 Vamdrup Te{_., +45 76939400 A L A
Y PR ' / RO s 7 5 Emy
Lotd n. XXXXXXX - del. XX-XX-XXXXZ,*- CONEEZIONI: 0,75-1-2-5-20-120-1000 Litri  VALIDITA 24 MESI

FRASI DI.RISCHIO S v RV e
Nocivo per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo termine effétti negativi per I'ambiente acquatico. i
Contiene IPBC ¢ propiconazole: Pud provocare una reazione allergica.

CONSIGLI DI PRUDENZA

Conservare lontano dalla portata dei bambini. Conservare lontano da afimenti o mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante limpiego. Evitare
contatto con la pelle. Non respirare i vaporifaerosol, Usare soltanto in luogo ben ventilato. Non disperdere nellambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede informative i
materia di sicurezza. '

MISURE DI PRIMO SOCCORSQ:

In caso d'ingestione: bere acqua o lafte. Non indurre il vomito. In caso di vomito, mantenere la testa in basso, in modo da evitare che il contenuto

dello stomaco entri nei polmoni. Contattare un medico.

In caso di contatto con gli occhi: rimuovere eventuali lenti a contatto. Sciacquare immediatamente con acqua per almena 15 minuti e contattare immediatamente un

medico. Lavare la pelle contaminata con acqua e sapone. In caso d'inalazione: portare la persona alf'aria aperta.

Se i sintomi persistono, contattare un medico. Fare riferimento alla scheda dati di sicurezza del prodotto.

Concordare il protocollo terapeutico con un centro antiveleni. '

v

Al fine di proteggere gli organismi acquatici, il legno trattato non pud essere utilizzato in ambienti acquatici o nelle loro immediate vicinanze {corsi d'acqua, laghi ecc.).
[l legno trattato deve essere rivestito ad esemnpio con vernice. Il rivestimento deve essere regolarmente mantenuto integro. -

La suddetta dichiarazione nel riguadro deve essere chiaramente riportata in una scheda infarmativa o in un documento simile che accompagna il legno trattato.
CARATTERISTICHE

GORI 356 ¢ un preservante del legno a base d'acqua pronto all'uso. GORI 356 & indicato per la protezione delle superfici in fegno da funghi che provocano lo
scolorimento e la decomposizione del legno. Il prodotto & indicato solo per I'uso nelle classi 2(ambienti interni ) e 3 dello standard EN 335-1 (ambienti estermni,
non in cottatto con il suolo). GORI 356 & indicato per uso industriale mediante applicazioni flow coating, a immersione manuale, sotto vuota o con pennello
{rullo}. Salo per il trattamento di legni da estemi non a diretto contatto con il suclo, come finestre e porte.

MODALITA' D'IMPIEGO
Il prodotto € pronto-alf'uso. Il legno deve essere pulito e privo di polvere di legno ed impurita. Il cantenuto di umnidita del legno deve essere compresotra 13% e

il 15%. 0l proﬁ(_i\ttb{dé\fe‘;essere mescolato bene prima dell'uso. Il prodotto deve essere applicato:non-diluito alle dosi di 130-140 g/m=. A causa dell'evaporazione,

il contemlj_lfé-fgli ‘acqua, dévé _e‘.qsere regolarmente corretto. Durante l'applicazione e I'asc/i_ggéjt_ura,—fl'-.uhﬁi_ﬂit\é relativa dell'aria deve essere circa 50% e la temperatura
ambiente tompresa tra 18-22;C. Tempo di asciugatura per maneggiare il prodottc;™-2 ore a 20°C." Il legno trattato pué subire trattamenti superficiali dopo 3-
4 ore a 20°C. Prima dell’'uso, consultare la scheda tecnica: GORI 3568 £~ /u

I
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Pezzo n.:

Descrizione:
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GORI 356
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AVVERTENZE '

Per fimmersione o it maneggiamenta del legno trattato ancora umido, utilizzare guanti protettiv, stivali e camice da lavoro per maneggiare il prodotte ed il legno
traftato e prima dell'asciugatura. Il legno appena trattato deve essere conservato al coperto o su un supporto rigido ed impermeabile per evitare eventuali perdite
dirette nel terrenc e nell'acqua. Il prodotto non deve essere applicato su legno destinate al contatto diretto con alimenti per consumo umana o animale. Usare
acqua per la pulizia degli attrezzi usati. L'acqua di lavaggio non deve essere smaltita direttamente in scarichi pubblici. L'eventuale liquido fuoriuscito o versato
deve essere raccolto per essere riutilizzato o smaltito, Il prodotio deve essere conservato al riparo dal gelo, ad una temperatura compresa trai 5°C e 25°C, in :
luogo fresco e ben ventilato. Tenere lontano da agenti ossidanti, alcali forti, acidi forti. Impedire I'accesse non autorizzato. Tenere il recipiente ben chiuso, | n
contenitori che sono stati aperti devono essere richiusi con cura e tenuti diritti in modo da evitare perdite. Durata limitata dopo Fapertura. | residui ed i contenitori .

devono essere raccolti e smaltiti in conformita alle norme.vigenti. ..

fUECRSOL -
iy TEKNOS

Teknos AJS

Industrive] - DK-6580 Vapffirup
Tel.: 76 93 94 00 - Fax;
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Pezzo n.: xxxxxxx ~ - M\Uﬂ@ o
Dest:rizione: GORI 356 Teknos Ass C

PRESERVANTE DEL LEGNO A BASE D'ACQUA PRONTO ALL'USO
Per uso NON PROFESSIONALE

COMPOSIZIONE:
100 g di prodotto contengono: '

Butilcarbammato di 3-iodo-2-propinile (IPBC) 9035w
Propiconazolo -~E BT . ﬂ.». Pyt L‘f" L S g 0.8 e

Tebuconazola #%~ =~ ~. 7 %}j T 903 e :‘“m

Acqua € coformulanti P - T "y q.b.ag 100 L .

- L ) - " t'..{,j_‘_; =i
TRObL® i‘;TQ,'EB.{"oLi&A -PTg - AVioRv22 42 e e
~Eoed _— - PO "
Teknos A/S;.Industrivej 1 9,!DK-6580 Vamdrup Tel.:a-:s’{_'.i 76938400 / \ 3R
. Q% S, Ry N, &
’ Pl PR .- . H WY e e o,
Lotto n. X000 | - ,,ﬁ\‘«} del. XX-XX-XXXX ‘CONFEZIONI: 0,75-1-2-5 Litri VALIDITA 24 MESI; ;714 4
FRASI DI RISCHIO—— "~ '
Nocivo per gli erganismi acquatici, pud provocare a lungo termine effetti negativi per I'ambiente acquatico.
Contiene IPBC e propiconazolo: Pué provocare una reazione allergica.
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CONSIGL! DI PRUDENZA -
Conservare lontano dalla portata dei bambini. Conservare iontano da alimenti o mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante limpiego. Evitare il
contatto con la pelle. Non respirare i vaporifaerosel. Usare soltanto in luogo ben ventilato. Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede informative in
materia di sicurezza. )

MISURE DI PRIMO SOCCORSO:
In caso d'ingestione: bere acqua o latte. Non indurre il vomito. In caso di vomito, mantenere la testa in basso, in modo da evitare che il contenuto
dello stomaco entri nei polmoni. Contattare un medico. .
In caso di contatte con gli occhi: rimucvere eventuali tenti a contatto. Sciacquare immediatamente con acqua per almeno 15 minuti e contattare immediatamente un medico.
Lavare la pelle contaminata con acqua e sapone. In caso d'inalazione: portare la persona all'aria aperta.
Se i sintomi persistono, contattare un medico. Fare riferimento alla scheda dati di sicurezza del prodotto.
/ Concordare il protocollo terapeutico con un centro antiveleno.

Al fine di proteggere gli organismi acquatici, il legno trattato non pud essere utilizzato in ambienti acquatici o nelle loro immediate vicinanze (corsi d'acqua, laghi ecc.). I legno
trattato deve essere rivestito ad esempio con vernice. |l rivestimento deve essere regotarmente mantenuto integro.

La suddetta dichiarazione nel riquadro deve essere chiaramente riportata in una scheda informativa o in un documento simile che accompagna if legno tratiato.
CARATTERISTICHE

GORI 356 & un preservante del legno a base d'acqua pronto alluso. GORI 356 & indicato per la protezione delle superfici in legna da funghi che provocano lo
scolorimento e la decomposizione del legno. Il prodotto & indicato solo per 'uso nelle classi 2 e 3 deflo standard EN 335-1. GORI 356 per uso non professionale
pud essere applicato esclusivamente in ambiente esterno mediante pennello o rullo. Solo per il trattamento di legni da esterni non a diretto contatto con il suolo,
come finestre .gﬁaﬁg:f{}}_ﬂ
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Pezzo n.: xxxx Teknos Ass

Industrive; - DK-6580 va up

GORI 356 | Tel: 76 9394 00 - Fayy7

Descrizione:

MODALITA’ D'IMPIEGO
A li prodotio & pronto all'uso. I legno deve essere pulito e privo di polvere di legno ed impurita. || contenuto di umidita del legno deve essere compreso tra il 13% e
’ il 15%. il prodotto deve €ssere mescolato bene prima delfuso. I prodotto deve essere applicato non-diluito alle dosi di 130-140 g/m,. A causa delf'evaporazione,
il contenuto di acqua deve essere regolarmente corretto. Durante 'applicazione o l'asciugatura, Fumidita relativa dell'aria deve essere circa 50% e la temperatura
ambiente compresa tra 18-22°C. Tempo di asciugatura per maneggiare il prodotto: 1-2 ore 3 20°C. illegno trattato pud subire trattamenti superficiali dopo 3-
4 ore a 20°C. Prima dell'uso, consultare Ja scheda tecnica: GOR| 356

AVVERTENZE

. raccolto per essere riutilizzato o smattito. Il prodotto deve essere conservato al riparo dal gelo ad una temperatura compresa tra i 5°C e i 25°C, in luogo asciutio
e ben ventilato. Tenere lontano da agenti ossidanti, alcali forti, acidi forti. Tenere il recipiente ben chiuso. | contenitori che sono stati aperti devone essere richiusi
¢oh cura e tenuti diritti in modo da evitare perdite. Durata limitata dopo I'aperiura. | residui ed i contenitori devono essere raccolti € smaltiti in conformita alle
norme vigenti, T 20022014MAK 2di2
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