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Ufficio I - Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

. Spett.le
1.5.1.d.2/1625 ZOBELE HOLDING S.P.A.
via Fersina 4,
38123,
Trento, ltalia

OGGETTO: Prodotto biocida: XCUDOX REPELLENTE FAMILY
Trasmissione decreto di autorizzazione.

28 07T 9599

Si trasmette, in allegato, il D.D. di autorizzazione del - relativo al prodotto
biocida indicato in oggetto n. I'T/2020/00 6 3 {AUT.

Si richiama I’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.
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Referente dell’istruttoria tecnica:
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5..d.2/1625
1T/2020006 83 / AUT
IL DIRETTORE GENERALE

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 2013
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, 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 P’istanza NA-BBS con case number BC-VJ059043-32 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data
13/05/2020;
VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER 1T-0009324-0000 ed
essendosi verificate le condizione per l’autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE)
n.414/2013;
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:

L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE XCUDOX REPELLENTE FAMILY
PRINCIPIO ATTIVO: N,N-diethyl-meta-toluamide
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ZOBELE HOLDING S.P.A.
RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE SUL via Fersina 4,
MERCATO 38123,

Trento, Italia 28 N1T nnan
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 112020000583 / . ev4Y
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31/07/2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societi ZOBELE HOLDING S.P.A. é tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (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 giorni, ovvero ticorso 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 ¢ 1’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li 58 0112020

IL DIRETT.ORE:GENERALE
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area dl mercato  Denominaziona commercizle
Itaila XCUDOX REPELLENTE FAMIEY

1.2. Titolare delTautorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definite " N

Data di rilasclo del'autorizzazione

Ron definrto

Data dl scaden2a

dell'putatlzzazions

Non definita

Nome & Indirizzo del btotare Nomo Non definite '

dell'autorizzazione Indidzzo Kon definito

1.3. Fabbricanteli del prodotto

Nome d¢i produttore Pharmarmillenhivm sr

Indizizzo del fabhricante via Pelrarca 49 22070 Rovello Poro  taha

Ublcazione del siti produttivl Via Petrarca 46 22070 Kovello Porro Italia

1.4, Fabbricantefi delii principiod attivoll

numero BAS: 23

Nonve de produtiore: Werteflus LLC

Indiizzo del tabbricants 201 Marth Nincis St. Sute 1600 46204 INDIANAPOLIS  Stati Uniti

Unicazione de! sitl producdvi 2110 High Peint Road 27403 Greensboro Stati Uniti

2. Composizione e formulazione

2.1, Informazioni qualltative e quantitative sulla composizione del prodotto

numere BAS Numero CE Numaro CAS Nome comune Nomenciatura IUPAC

23 205-149-7 134622 N.N-diet-m-toluamnce N,N-diethyl-m-toluarnide

- 200-578-8 84-17-3 Etanglo Etanole

- 200-338-0 57-55-6 Glicole propilsnico 1,2-propandicic

- Estratto di citrane/la Estratta di Cymbapogen Schosnanthus

- 222-095-2 374-336 Benzoato di denatonio fenilmetl-{2-[(2,8-dimetiterl)ammino}-2 if}-diet] benzoulo
231-781-2 7712185 Acqua acqua

2.2, Tlpo di formulazione
LV - Vaporizzatare liquido

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni d) percolc Liguido & vapari infiammabili.
Provoca grave imtaziona oculare.

Conisigli di prudenza Tenere fugri dalla portata dei bambini.

Legyere attentamente e seguire utte te istruzioni.
Tenere lantanc da fonti di calore, superfici calde, scintilie, fiamme libera o altre font di accensione — Non fumare.
Levare Ja mani accurataments dopo f'uso.
N CASD Dt CONTATTO CON GLL OCCHI Stiacquare accurgtamenta per parecchi minut Togliere ls eventual lantt a contatto s& & agevols farfe Contnuare a sciacnuars.
Se I'rritazione degh cochl persiste Cansuitare un medico
"t ool h

Smaltirs i) regipieate i i reg

4. Usofi autorizzatofi

4.4, Repellente

Tipo/ dl prodotio Tipa di pradotta 18 - Repellent e atratlivi
Descrizione esatta dell'usa Per uso umano estema
auterzzato (se pertinente) W prodotto va spruzzata sulla pefls per sllontanare gl insett beraghc

1l prodotto prateggs conlro ls punturs delfe zanzare
Gh
\tilizzator devonp spruzara il prodotto sulla pelle (hitto il corpo
eccefto piedi @ faccia}, quando neessafio per dllontanare inseth
molest e dannosi. Sono necessarie due applicazioni al giomo La
apphicazioni possono essere npetula & {a frequenza pud variare secanda
Iz necessitd

Campo dl applicazione |n ambients chiuso, Al'apertc

Il prodoite & Un pronto all'uso per gliontanare gli insety ed & indicata per [uso dornstica & non professionale, | prodotto repellents  spruzzéto

puntuse d zanzara.

Categ oi 1 nan pr
Qrganlsmi bersaglio Home sclentifco  Nome comune Fase dl svlluppo
Culcidan Anopheies mosquitoes  Aduth
Metodi dl applicazions
MWetodo A spruzzo
Descriziono

Con lo speciale dspenser, applicare |a dose desiderata sulla pelle,
dove & possibile venire aitaccal: da insett fastidiosi , evitands il
contatto con gl occh & Ja booce

Funzione
Principio attivo
Scivents
Sobvents
Prafumo
Profumg
Solvente

Cantenuto (%)
L]

sullp pelle per allontanare gliinsett beraglio, proteggendo dalla
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Tasso: Dose minima sufficienta per ka formazions di una peliccte sottile

Dllvizione: 0%

Tempistica: .
Ripeters Mapplicarions dope qualche oré, evitande applicazioni fraqunti
Gl yilizzatarl devono spruzare il prodatto sufla palle (artto it corpo
eccetto piadi e faccia), quando neessario per allontanare inseto
molmeh & dannosi Sone necessarie due gpplicazionial giomo.

Dimensloni e matarizle Tipe' spray no gas

defl'lmballaggic

Materisle Prastica HOPE

Formate Da 25 a 200 mt

Il prociotie & propesto in bottighe spray pronte ailuso di different formati, contenent il 9% di DEET.

4.1.1. Istruzioni d'usc specifiche per I'u:

50

Spruzzare delicatamente sulls parh del corpo esposte Agitare pima delluso

4.1.2. Misure di mitigazione del rischi¢ apacifiche per Fuso

« Leggere 'shchatta prima dell'uso

- Lavare | mam accurgtaments dopo [utlizze.

- Nan epplicare i| prodotta pit di due volte al gioma.

- Nen apphcars su bampini sotte i 2 anni

- Ewitare il contatts con occhl & membrane Mcoss

- Usara cautela nell'applicazione su| hambini dai

2a 12anni

- Evitare il contatto con gl acchi, 1l nase, la booca e con ferite aperte.

- Non applicare su scoltaturs sclar.

Evitare il contatto con materiall plastci tes * oochiall, vetri da

arologio, tes sintetic, pell sintetiche 2¢s.), tessuti, vernic &

- Tenete lantano da colre, hamme ed altre cause

- Conservare in un posto fresco & secco lontano

di combustione

al raggi solan

Assicurare una buona ventilaziene durante ['uso del prodtto, cosl che
ogni vapore emessa da rovesciament, pEldI!elu rilasci da ogn ublizzo
i dhspardano rapidamente.

- Rimugvere fent di combustione dal luoghi diuiilizze a conservazione.

- Conservare ed ublizzae sostanze infiammabile ben lontano dalls aree di ublizzo o conservazione.

- Tenern iontzna dalla portata del bambini.

file:///C:/Users/CE2F8~1.CIO/AppData/Local/Temp/spc_ZAN...

4.1.3. Dove specifico per I'uso, | dettagli dei prababili effetti negativi, diretti & indiretti  le istruzioni per interventi di pronto soccorso e fe misure di emergenza per la tutela dell'ambiente

GLCH! Lavare immedataments con molta acqua per almeno 15 minut

PELLE" In caso di sintami allargici lavare I'area interessata con malta acqua.

INALAZIGNE' Portars all'aria resca Consuttats un medico per consigh di rattamento.

INGESTIONE: In ceso df ingestone consultate un medico subite un miervento medco & mostate I'aachetta

4.1.4. Dove specifico per l'uso, Ie istruzioni per lo smaltimerto in sicure2za del prodotto e del relativo imballaggio

Tenera lartano dzlla portata dei bambini, conservare lantano da cibo e
bavande. Non riuthzzere il contenitore vugto Non abbandonare

OO,
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4.1.5. Dave ifico per 'uso, le ioni di io e la durata di lone del prodotic in normali condizioni di stoccaggio.

La durata del prodatto 4 di due anni a temparatura ambients

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Ved "usi autorizzat”

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Ved "usi autonzzat”

§.3. Dettagli dei probabili effettl negativl, diretti o indiretti e le istruzioni per Interventi di pronto soccorsc e le misure d| emergenza per la tuteta dell'amblente

Ved "vsi autorizzati”

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

Vedi "usi autorizzat"

5.5, Condlzloni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normall di stoccagglo

Vad "us| autorizzatr”

6. Altre informazioni

Mon definito

3di3 22/10/2020, 11:44



Allegato 1 SPC

Allegato I1 - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

s L’ctichetta 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 L

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

“pPRODOTTO BIOCIDA (PT 19) 063
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2020/00€2 33 JAUT”

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

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

e Nell’etichetta I’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni ¢ 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 dellutilizzatore e non devono riportare
dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il
prodotto comporta per 'nomo o I'ambiente.

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



