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Classif: 1.5.1.d.2/2011/250

Allegati: 1 decreto +2 allegati

OGGETTO: Prodotto biocida — Trasmissione ESCATOP GRANAGLIE decreto di
autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il-decreto dt autorizzazione all'immissione in commercio del biocida
indicato in oggetto n. ]TIZOM:’O(fagAUT del g iy
&=

R ATITA

Referente tecnico: Gigante Daniela -06.3994 3849

cmail: d.gigantefsanita-it

Referente amministrativo: Greco Francesea — 06.3994 2846
email: Cgreco-esterno@sanita.it

Si prega di fare rifarimento al protocollo e all oggetio delia presente nelle comunicazioni SUCCEssIve.
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DIPARTIMENTO DELLA PROGRAMMAZIONE E DELL’ORDINAMENTO DEL SERVIZIO
SANITARIO NAZIONALE
DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI, DEL SERVIZIO FARMACEUTICO E DELLA
SICUREZZA DELLE CURE
PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI
UFFICIO 07 EX DGFDM
D.G.D.F.8.C./15,i.d,3/2011/250

1T/2014/00LA7AUT

IL DIRETTORE

VISTA la direttiva 98/8/CE del Parlamento Europeo € del Consiglio del 16 febbraio 1998 relativa
Al 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 il Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 12 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e sull’uso dei biocidi;

VISTO il D. Lgs. 30 marzo 2001, n. 165 recante norme generali sull'ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle 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 ’istituzione del Ministero della salute;

VISTO il D.M. 12 settembre 2003, recante Iindividuazione degli uffici dirigenziali di livello non
penerale del Ministero della salute, come modificato dal D.M. 23 giugno 2004;

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

VISTA la direttiva 2009/92/CE della Commissione del 31 Luglio 2009, recante modifica della direttiva
98/8/CE: del Parlamento europeo e del Consiglio al fine di iscrivere la sostanza attiva BROMADIOLONE
nell’allegato I della direttiva;

VISTO il D.M. del 14 Aprile 2011, recante modifica della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo ¢
del Consiglio del 16 febbraio 1998, relativa all’immissione sul mercato dei biocidi al fine di procedere
all’inclusione della sostanza attiva BROMADIOLONE nell'allegato 1 della direttiva™;

VISTA [’istanza, di cui alla nota del 30 giugno 2011 (acquisita al prot. n. 0028087 del 30 giugno 2011),
con cui la societd Vebi Istituto Biochimico S.r.l. con sede legale in Via Desman, 43, 35010 Eufemia di
Borgoricco (PD)- Partita Iva n. 02123360287, ha chiesto l’autorizzazione del prodotto biocida
denominato “ESCATOP GRANAGLIE”, che sara prodotto presso le officine: LN.D.LA INDUSTRIE
“HIMICHE SPA, Nona Strada 57-35129 (PD), VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.R.L. con sede legale
in Via Desman, 43, 35010 Eufemia di Rorgoricco (PD), MAYER BRAUN DEUTSCHLAND S.r..1., Via
Brigata Marche, 129 — Carbonera (TV), SEPRAN S.a.s. Via Brenta 20 — 36033 Isola Vicentina (VI) con
composizione di cui all’allegato 1 che forma parte integrante e sostanziale del presente decreto;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA espletata I’istruttoria tecnica effettuata dall’ufficio competente, operante pressq dabirezione
penerale dei dispositivi medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza delle cure de],%ﬁirﬁﬁero deNa
salute; o
VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. n. 0030772 del 14 Aprile 2014,
VISTA la nota acquisita con prot. n. 0041228 del 23 Maggio 2014, con cui il Ministero dell’ambiente ¢

 delia tutela del territorio e del mare ha espresso, per gli aspetti di competenza, parere favorevole

all’ autorizzazione, ai sensi dell’art. 6 del D. Lgs. 174/2000 ¢ successive modifiche;




RITENUTA 1a conformita di detta doc
mercato di biocidi;

L’autorizzazione del prodotto biocida:

umentazione alla normativa vigente in materia dj immissione syl

DECRETA:

DENOMINAZIONE

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
RESPONSABILE DELI’TMMISSIONE,
SUL MERCATO

* Sede legale

* Direzione commerciale

ESCATOP GRANAGLIE

VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.R.L.
Via Desman, 43

35010 Eufemia di Borgorieco (PD)

OFFICINE DI PRODUZIONE

LN.D.LA INDUSTRIE CHIMICHE SPA, Nona Strada
57-35129 (PDy;

VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.R.L. con sede
legale in Via Desman, 43, 35010 Fufemia di
Borgoriceo (PD);

MAYER BRAUN DEUTSCHLAND S.r.lL, Via brigata
Marche, 129 —Carbonera (TV),

SEPRAN S.a.s. Via Brenta 20 36033 Tsola Vicentina

(VD
SOSTANZA ATTIVA CAS N 28772567
PT 14 7

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Esca topicida-ratticida a base di Bromadiolone pronta |
all’uso in grano

CONFEZIONI/TAGLIE

Per uso professionale: Confezioni:

a) Bustine pre-dosate sigillate, e N

contenenti g 10-12,5-15-20 di esca rodenticida 4

cadauna di peso totale di g 100-150—200-%50—_'

300-400-500-750 e Kg 1-2-3-5-10-15-20-25: |

b) Sacchetti, cartoni o secchielli da 2-3-5-8-10- |
12,5-15-20-25 Kg

¢) Barattoli e buste da g 200-250-300-400-500-750 ,

e Kg1-2-3-5 ,,—f",i;

Per uso no professionale: Confezioni:

a) Bustine pre-dosate sigillate, =

contenenti g 10-12,5-15-20 di esca-rodenticida

cadauna di peso totale di.g- 100-150-2Q0-250- |

300-400-500 o &? 2

b) Stazioni sigiilate pronte all’usg'da 2_@55;5@—100-

150-200 g (contenentj” bustine préosate

sigillate, ! contenenti g 10-
20-25-50 g) e
CATEGORIA DI UTILIZZATORI Professionale/Non Professionale
 STABILITA DEL PRODOTTO 24 mesi

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE

IT/2014 00LAB/AUT 2= 707




' SCADFNZA DELL’AUTORIZZAZIONE | 30 giugno 2016

!
|
[_COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO Vedi allegato 1 (dato confidenziale) A

Sono approvate e fanno parte integrante del presente decreto le allegate etichette (allegato 2) con cui il
citato biocida sard immesso sul mercato.

[ *esatta denominazione del biocida “ESCATOP GRANAGLIE” 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.

A far data dalla notifica del presente decreto, la ditta VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.R.L ¢ tenuta a
produrre e commercializzare il prodotto esclusivamente come biocida alle condizioni sopra riportate.

Qi intende revocata l’autorizzazione per I’immissione in commercio del presidio medico chirurgico
ESCATOP, con il humero di registrazione 17714,

Decorsi dodici mesi dalla suddetta revoca, eventuali confezioni di prodotti di cui al paragrafo precedente
non possono essere ceduti o venduti al consumatore finale.

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
ammihistrativa alla ditta interessata e I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, i i
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