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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.1.d.2/1376
IT/20206/00697/MRS

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO T’art. 15 della legge 6 agosto 2013, n. 97, recante: “Disposizioni per ’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza deli’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 dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;

VISTO D’art. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013, che delinea la procedura di autorizzazione di uno stesso
biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;

VISTA I'istanza NA-ADC BC-CE065620-59 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 01.04.2021; .
VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER I1T-0024177-0000, ed
essendosi verificate le condizioni per I’autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE)
n.414/2013;

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza e accertata la
conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di biocidi;

DECRETA

L’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE INSECT ECRAN ZONES INFESTEES; INSECT
EXPERT EXTRA FORTE; INSECT ECRAN EXTRA
FORTE; FOILLE INSETTI REPELLENTE EXTRA
FORTE

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE

RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE SUL | Place Lucien Auvert

MERCATO 77020 Melun Cedex (France)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2020/00697/MRS

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 21 novembre 2024

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE &
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 2 (ulteriori condizioni dell’autorizzazione).
Avverso il presente atto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso 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 e I’altro ¢ conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, Ii

3 U PR, 2021




Allegato 2

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 1.

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

“ PRODOTTO BIOCIDA (PT19)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2020/00697/MRS >

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

L’etichetta dovra contenere 1’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 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 tossico», «innocuow,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «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 I'uomo o I'ambiente.

N.B. 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 biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotte

Area di mercate  Denominazione commerciale

Francia INSECY ECRAN ZONES INFESTEES
Lussemburge INSECT ECRAN ZONES INFESTEES

Italia INSECT ECRAN EXTRA FORTE

Italia INSECT EXPERT EXTRAFORTE

Italia FOILLE INSETTI REPELLENTE EXTRA FORTE

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Cata di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Nan definito
dell'avtonizzazione Indirizzo Nan definite

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del produttora COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE
Indirizzo def fabbricante PLACE LUCIEN AUVERT 77020 MELUNCEDEX  Francia
Ubicazione dei siti produttivi PLACE LUCIEN AUVERT 77020 MELUNCEDEX  Francia

1.4. Fabbricante/i delfi principiof/i attivoli
numero BAS: 23

Nome det produttore VERTELLUS PERFORMANCE MATERIALS

Indirizzo del fabbricante 2110 HiGH POINT ROAD  NC 27403 GREENSEBORO  Stati Uniti
Ubicazione dei siti produttivi 2110 HIGH POINT ROAD  NC 27403 GREENSBORO  Stati Uniti
numero BAS: 23

Nome del produttora CLARIANT US

Indirizzo del fabbricante 625 CATAWBA AVENUE  NC 28120 MOUNTHOLLY  Stati Uniti
Ubicazione dei siti produttivi B25 CATAWBA AVENUE  NC 28120 MOUNTHOLLY  Stati Uniti

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numeroc BAS Numera CE Numera CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
23 205-149-7 134-62-3 N,N-dietil-m-{oluammide N,N-diethyl-m-tcluamide Principio ative 50

2.2. Tipo di formulazione

AL - Altri liguidi

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

indicazioni di pericola Provoca grave irrtazione oculare.
Liguido e vapori

infiammabili.

Consigli di prudenza In caso di consultazione di un medico, tenere a disposizione il
contenitare o l'etichetta del

prodotto.

Teners

fuori dalla portata dei bambini
Tenere lontano da fonti di calere, superfici calde, scintille,
fiamme libare o alire forti d accensione — Non

fumare.

Tenere il

recipienie ben chiuso,

Conservare

i lvogo ken ventlalo.Conservare in lucgo

fresco

Smaltire il

prodotfo in conformitd con fa normaliva

vigente.

Smaltire il recipiente in conformita con lz normativa
vigente, . . .

Lavare fe mani
accuratamente depo
l'uso.
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4. Usofi autorizzatofi

4.1. Repellente da applicare suita pelie non protetta da indumenti

Tipoli di prodotto Tipo di predotio 19 -
Repellenti e attrattivi
Descrizione esatta dell'uso Liquide,
autorizzato (se pertinente) pronto per 'uso, utilizzatore non professionale.

Prodotto da applicare
sulla pelle non coperta da indumenti per allontanare zanzare, fiebotomi &
zeache.
Il prodotto viene spruzzato nel palme della mane e applicate sufie
superfici cutanee esposte {faccia, collo, ¥4 della braccia, mani & % delle gambe)
per darg protezicne Nen applicare direttamente sul wso.
Non applicare
pil di 2 volte al giorne.
Non utilizzare in bambini di eta infericre a due
anni.
Nei bambini dai 2 ai 12 anni si consiglia I'uso di abiti iunghi;
I'sue I'applicazicne del repellente da parte di un aduito.
Non applicare
nelle mani dei bambini.

L'uso in gravidanza deve essera ristretio alle
zone a nschio di trasmissiona di malattia vettoriale.

Campo di applicazione In ambiente
chiuso, All'aperto
LHilizzare in
ambienti ban ventllat.
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Culicidae: Anophelas Adulti
mosquitoes
Culicidae: Apdes Adulti .
mosquitoes
Culicidae: Culex Adulti
mosquitoes
Psychodidae: Sandflies Adulti
Ixodes ricinus Ticks Ninfe
Ixedes ricinus Ticks Adulti

Metodi di applicazione

Metodo A spruzzo

Pescrizione
Liquide, pronto per {'uso,
utilizzatore non professionale.

Predotto da applicare sulla pelle sana
non coperta da indumenti per aflontanare zanzare, flebotomi e zecche.

n

prodotto viene spruzzato nel palmo della mano e applicato sulle superfici
cutanes esposte (faccia, collo, 44 delle braccia, mani e % delle gambe) per dare
protezicne.

Tasso: Dose di applicazione: 0, 4mgicm?, ovvero
2 spruzzi per una superficie equivalenie ad un avar io di
adutto.

Diluizione: Non necessita di diluiziene, Liquido, pronto per
l'uso.%

Tempistica:
Dese di applicarione: 0 4mg/em?, gvvero 2 spruzzi
per una superficia equivalente ad un avambraccio di aduko.

Mosquitoes

(Aades, Ancpheles and Culex genus) and sand fiies (Phlebetomus genus):
0,4mgfem?, ovvere 2 spruzzi per una superficia equivalente ad un avambraccio di
adulto.

Ticks (ixodes genus): 0.41 mgicm?

Un'applicazione
protegge da zanzare e flabotorm per 8 ore ¢ dalle zecche per 7 ore.

Nen
applicare pil di 2 volte al
giomo.

Dimensioni e materiale Il biocida & confezionale in flaconcini

dell'imballaggio di polipropilene da 125 mi cantenenti 100 mi di prodoito, con una pompa
palipropilene/

polietilens/palicssimetilene.

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Liquido, pronto
perl'uso, utilizzatere non professionale.

Il prodetio deve essere agitate
prima detfuso,

Prodette da applicare sulla pefle sana, non coperta da
indumenti per allontanare zanzare, flebotomi e zecche.

Hl prodofto viene

spruzzate nel palmo della mano e applicate sulle superfici culanee esposte
(faccia, collo, ¥ delle braccia, mani e ¥ delle gambe) per dare protezione. Non
applicare direttamente sul viso.

Non applicare pia di 2 volie al giorno.

Tenere fuon dalla pertata dei bambini

Non ulilizzare in bambini di
eta inferiore a due anni.

L'uso nei bambint di eta compresaira2 e 12
anni, & ammesso esclusivamente se motivato d

rischio per iz salute umana ad
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¢s, focolai di malattie trasmesse dagli insetti, in conformita alle
raccomandazioni delle autorita sanitarte, In questo case, ai bambinitrai2 et
12 anni, il repellente deve essere applicato dagli adultl.

Non applicare
sulle mani dei bambini. Per gli altri utent), lavare le mani dopa
lapplicazicne.

Non mettera la mani in bocca dopo
l'applicazicne,

L'uso in gravidanza deve essere ristretto alle zone a
rischio di trasmissione di malattia vettoriale,

Un'applicazione
protegge da zanzare ¢ flebetomi per B ore e dalle zecche per 7
ore.

Rispetiare le dosi di applicazions consighate.

Si sconsiglia
I'uso del prodotto con altri biocidi o prodotti di protezione sofare.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Rispettare le zone di applicazione
raccomandate.
MNan applicare pil di 2 volte al giorno.

L'usoin
gravidanza deve essere fistratto alle zone a rischio di trasmissione di matattia
vettoriale.

Non usare nei bambini di eta inferiora ai 2 anni,

tuso

nei bambini di etd compresz tra 2 e 12 anni, € ammasso esclusivamente se
motivato dal rischio per fa salute umana ad es. focolai d malattie trasmesse
dagli insetti, in conformita alle raccemandazioni delle autorita sanitarie. In
questc caso, ai bambini trai 2 e i 12 anni, il repellente deve essere applicato
dagli adutti.

Riapplicare in caso di contatio con 'acqua senza superare il

numerc massimo di applicazioni consigliato.

In casa di applicazione di una

protezione solare, attendere 20 minuti prima di applicare il repellente.

Non applicare sulfa pelle lesa (ferite, colpo di sole, malattie cutanee ..) Non
spruzzare direttamente sul viso,

Non partare l2 mani alla bocca dopo Fuso.

Evitare il contatto della pelle trattata con gli alimenti. Non utilizzare
lo spray vicine alle derrate almentari o a superfici che possone entrare a
contatto con | prodotli destinati al consuma umano o animale.

Non

utilizzara il prodetto prima di fare il bagno o di fare la doccia.

Sulla

durata della protezione incidonc negativamente la traspirazione, l'umidita,
l'atinte, fe alte temperature ecc.

Allo scopo di venire a conoscenza di un

eventuale resistenza al DEET, avvisare Cooper in case di mancata efficacia def
trattarmento.

L'etichetia deve rispsttare le condizioni d'uso raccemandate
e la gquida alletichettatura dei
biocidi.

4.1.3. Dove specifico per |'uso, i dettagli det probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emerganz

Dettagli del probabil: effetli nagativi, diretti
o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto scccorse

Le

manif ioni cliniche che p verificarsi in caso di esposizione e / o

contatto sono:

- Irritazione di ocehi, pelle, mucose, tratto respiratorio @

gastrointestinale,

- Reazioni allergiche (inclusa anafilassi). - nd
-Un

uso eccessivo e fo molteplici applicazieni potrebbero causare disturbi

neurclogicr {disturbi del comportamento, atassia, ipertonia, convulsioni,

encefalopatia & coma)

Int ¢caso di ingestiene: NON indurre il

vomite, non somministrare nulla per becca. Rischi di stordimento e perdita di
conoscenza. L'ingestione pud provocare un icazione acula. Chi
immediatamente un Centro Antiveleni ¢ trasferire 'a persona avvelenata in un
centre sanitaric e, quando possibile, portare I'etichetta o il contenitore. Non
indurre (|l vomrto senza consulenza medica.

- Tenere il pazienie a ripeso e

mantenere [a temperatura corperea.

- Se la persona & incosciente, adagraria

su un fianco con {a testa pil in basso rispetto al reste de! corpe e le
ginocchia semi-piegate.

In caso di contatto con gli oechi: S

necessario togliere [e lenti a contatio. Risciacquare con acqua tiepida comrente
per circa 15 minuti, con gli occhi aperti, ricordando di lavars: sotto 1e

palpebra. Se gli occhi sono ancora ross] due are dope averfi risciacquati,
onsultare un medico.

In casec di lesioni sutanes, rossore o dolore
persistente dopo Papplicazione del prodotto, consultare un medico.

La

sostanza atliva contenuta in questo prodotto {DEET) pud provocare eccitabilith
nervosa in persone sensibili (epiletliche) 0 1n caso di co-asposiziona ad un
prodotio convulsivants.
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Misure di gmergenza
per |a tulels dell'ambiente

Nen smaltire il prodotie nelfambiente o
nelle acque di scarico

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

Eliminare il conienute/il flacone

N un punto di raceoita appropriato.

Non travasare il prodetto Non

mescolare con altr rifiuty,

I flacani contenenti residw i prodotto

devone essere trattati conformemente alle normative nazionali.
Non gettare

il pradotto neliambiente o nelle

canalizzazieni.

4.1.5. Dove specifico per ('uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
Tenere lontane dalla pertala dei bambini

Tenere
lortanc da calere/scintiilefiamme non coperte/suparfici bollent. — Non
fumare.

Tenere il recipiente chiusc ermeticamente.

Conservare in un
luoge ben ventilale e al fresco.

1 prodotte pué essere conservate a 25°C
per 3 anni dalia data di fabbricazicne.

Non conservare a 40°C per pid di 6
mesi.

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Liquida,

prante per 'uso, ullizzatore non professionale

{l prodotto deve essere

agitato prima dell'uso.

Prodatto da applicare sulla pelle sana, non coperta

da indument per allcntanara zanzare, flebotomi e zecche

Il prodotio viene

spruzzato ngl paimo della mane e applcato sulle superfici culanee esposte
(faccia, cello, % delle braccia, mani e ¥ delle gambe) per dare protezione. Non
applicare diretiamente sul visc.

Dose di applicaziona: 0.4mgsem?, cvvero 2

spruzzi per una superficie equivalente ad un avambraccio di adulto.
Umapplicazione protegge da zanzare e flebotomi per 8 ore e dalle zecche per 7
org,

Mon applicare pid dr 2 volte ai glorno.

Tenere fuor dalla

portata dei bambini

Non utiizzare in bambini dr 13 inferiore a due

anni.

L'uso nei bambini di et& compresa tra 2 & 12 anni, & ammesso
esclusivamente se motvato dal rischic per la salute umana ad es. focola) di
malattie trasmasse dagli insetti, in conformita alle raccomandazioni delle
autorita sanitarie. In queste caso, gi bambinitrai2 ai 12 anni, il
rapellents deve essere epplicate dagl adulti.

Non applicare sulle mani dei

bambini. Per gli altri utenti, lavare le mani dopo lapplicazions.

Non

mettere le mani in bocca dogo I'applicazione.

Rispettare le dosi di

applicazione consigliate.

Si sconsiglia I'uso del prodetto con altri
biacidt o prodotti di protezicne solare.

5.2. Misure di mitigazione de! rischio

Rispettare le zone di applicazione raccemandate.
Non applicare pid di Z volte al giorno.

L'usa in gravidanza deve essare

risiretto slle zone a rischio di i issione di malattia
L'uso nei bambini di etéd compresa tra 2 e 12 annf, & ammesso esclusivamente se

motivato dal rischio per la salute umana ad es. focolai di malattie trasmesse

dagli insetti, in conformita alle raccomandazioni delle autorita sanitarie. In

questo casc, ai bambini tra i 2 e i 12 anni, il repellente deve essere applicato

dagl adulti, .

Riapplicare in case di contatto con Facqua senza superare i

numero massimo di applicazioni consiglato

In caso di applicazione di una

protezione solare, attendere 20 minuli prima di applicare il repellente.

Man applicare sulia pelle iesa (farite, colpo di sole, malaltie cutanes _ ).

Non poriare le mani alla becca dopo ['vso. Evilare il contatto della pelle

trattata con gii alimenti Non ulllizzare lo spray vicino afle derrate

aimentar o a superfici che passono entrare a contatto con i prodotl destinati

&l consumo umano o ammale.

Non utilizzare il prodotte prima di fare il

bagno o di fare la deccia.

Sulla durata della protezione incidono

negativamente la traspirazione, 'umidita, 'attrite, le alte temperature

ecc

Allo seopo di venire a conoscenza di un eventuale resistenza al DEET, 4
avvisare Cooper in case di mancata efficacia del trattamento. .

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure .di e

Dettagli dei probabili effetti
negativi, diretti o indiretti e la istrazioni per interventi di pronte
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SOLCOrso

Le manifestazieni cliniche che possone verificarsi in caso

di esposizione e / o contatto sona:

- Irritazione di occhi, pella, mucose,

tratte raspiratorio e gastrointestinale.

- Reazioni sllergiche (inclusa

anafilassi).

- Un uso eccessivo e /o molteplici applicazioni potrebbero

causara disturb) newrologici (dislurbn del comperiamento, atagsia, pertonia,
convulsioni, encefalopatia € coma)

Int caso di ingestione: NON

indurre il vomito, non somministrare nulla per bocca. Rischi di sterdimento e
perdita di conpscenza L'ingestione pud provocare un'intossicazicne acuta.
Chiamare immediatamente un Centro Antiveleni o trasfenre la persona avvelanata
in un centro sanitaric e, guando possibite, portare l'etichetta o 1l

contenitore. Non indurre il vomito senza consulenza medica.

- Tenere il

paziente a ripose e mantenere la temperatura corperaa.

- Sela persona &

incoscients, adagiarla su un fianco con la testa pil in basse rispetto at resto
del corpo e [e ginocchia semi-plegate

In caso di contatto con gli

occhi: Se necessaric togliere le lenti a contatlo. Risciacquare con acqua
tiepida corrente per circa 15 minuti, con gli occhi aperti, ricordando di
lavarsi sotto e palpebre. Se gli occhi sone ancora rossi due ore depo averli
risciacquati, consultare un medico.

In caso di lesioni
cutanee, ressore o dolore persistente depo Fapplicazione del prodotto,
censultare un medico.

La sostanza attiva contenuta in questo prodotto
(DEET) pud provocare eccitabilith nervesa in persone sensibili (epiletiche) o
in caso o co-esposizione ad un prodotio convulsivante.

Misure di

emergenza per la utela dell'ambiente
Nen smallire it prodotic

nel’ambiente a nelle acque di
scanco.

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

Eliminare il contenute/il flacone in un punto di raccolta appropnate.
Consenvare net contenitore originate; non travasare il prodotto, Non mescolare
con altri rifiuti.

| flaconi contenenti residui di prodotto devonc essere

trattati conformemente alle normative nazionali,

Non gettare il prodotta

nelfambiente o nelle canalizzazioni.

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

Teners lontanc dalla portata dei
bambini.

Tenere lontano da calorefscintillefiamme non coperte/superfici
batlenti. — Nen fumare.

Tenere il recipiente chiuso
ermeticamente.

Censervare in un luogo ben ventilato « al fresco.

it
prodotte pud essere conservato a 25°C per 3 anni dalla data di
fabbricazione.

Non conservare a 40°C per pili di 6 mesi.

6. Altre informazioni

Dati
richiesti per la post-autorizzazione:

Al momento di preseniare Il

dossier per Il rinneve dell'autonzzazione alla commercalizzazione, fornire ad

ANSES i risultali dello studio in corso dela stabilita a lungo termine

nell'imballaggic commerciale a temperatura ambienta. Questo studio deve anche

misurare il volume di liguido utilizzato per ogni applicazione dopo lo !
steccaggio. o

Per l'intera durata delfautenzzazione controllare 1a

comparsa di resistenze degli organismi target del progotio. Un rapporto su
questo punto deve essere inviato all'Anses ogni § ann dalla data della presente
decisione.

file:///C:/Users/mongiovi/AppData/Local/Temp/spc INSECT ECRAN ZONES_INF... 27/04/2021



