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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
Ufficio VII ex DGFDM — Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

Registro — Spett.le VEBI ISTITUTO
Allegati: BIOCHIMICO S.R.L.
Via Desman n.43
35010
S.Eufemia di Borgoricco
PADOVA

OGGETTO: Prodotto biocida MURIN DIFE BLOCK - Trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione all’immissione in commercio del biocida
indicato in oggetto, n. IT/2012/0003 /auT det £ 0 G1U, 2012

Si fa presente che, entro 60 giorni dal ricevimento della presente, devono essere presentate le
etichette del prodotto immesso sul mercato, nella veste tipografica definitiva. Si evidenzia che questa
possibilita € consentita in via eccezionale, considerato che tale procedura ¢ tuttora in via di definizione.
Per il futuro le etichette nella veste tipografica definitiva dovranno essere presentate in occasione della

risposta agli atti finali.

IL DIRETTORE REGGENTE DELL’EX UFFICIO VII

(Dott.ss;{ Gj&\jmn Nistico)

Referente tecnico:
Dott.ssa Francesca Roberti — 06.59943 188
email: F.Roberti@ sanita.it

Referente amministrativo:
Alessandra Conversano — 06.59942319
email: a.conversano@sanita.it
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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.S.C./ 1.5.1.d.2/2010/26

IT/2012/000/3 AUT
IL DIRETTORE REGGENTE

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, I’articolo 3, riguardante 1’autorizzazione all’immissione in commercio dei
prodotti 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 lalegge 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.M. 12 settembre 2003, recante 1’individuazione degli uffici dirigenziali di livello non
generale 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 2008/81/CE della Commissione del 29 Luglio 2008 recante modifica della
direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio al fine di iscrivere Difenacoum come
principio attivo nell'allegato 1 della direttiva;

VISTO il D.M. del 9 Ottobre 2008, recante ad oggetto “Attuazione della direttiva 2008/81/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 Difenacoum nell'allegato I della direttiva”;

VISTA l’istanza, di cui alla nota del 1 Aprile 2010 acquisita al prot. n 13094, con cui la societa
VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.R.L. con sede legale in Via Desman n.43-35010 S.Eufemia
di Borgoricco (PD) — Codice Fiscale 00285300273 e Partita Iva n. 02123360287, ha chiesto
I’autorizzazione del prodotto biocida denominato “MURIN DIFE BLOCK?”, che sara prodotto
presso I’officina VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.R.L., Via Desman n.43-35010 S.Eufemia di
Borgoricco (PD), con composizione di cui all’allegato 1 che forma parte 1ntegrarge ¢ sostanziale del
presente decreto; 0 3‘;20.'(,,3‘ N\
CONSIDERATO che la societa VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S. RD Iaa ghchlarato che il
prodotto ¢ identico al prodotto ACTIBLOCK-DIFE della societa ACTIVA S“{RJL B

VISTA la documentazione presentata dalla societa istante a sostegno dellk suddetta LStanza di
autorizzazione; R




RITENUTA espletata I’istruttoria tecnica effettuata dall’ufficio competente, operante presso la
Direzione generale dei dispositivi medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza delle cure del
Ministero della salute;

VISTI i pareri dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisiti con prot. n. 49521 del 2 Dicembre 2011 ¢

prot. n. 12724 del 25 febbraio 2012;

VISTE le note acquisite con prot. n. 983 del 7 Gennaio 2012 e prot. n. 4050 del 21 Gennaio 2012,

con cui il Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare ha espresso, per gli aspetti

di competenza, parere favorevole all’autorizzazione, ai sensi dell’art. 3 del D. Lgs. 174/2000 € . &1
successive modifiche; 4‘
RITENUTA la conformitd di detta documentazione alla normativa vigente in materid. d' &
immissione sul mercato di biocidi; TR
ATTESO che la societa ha adempiuto agli obblighi previsti dal D.M. 16 aprile 2004 recante ad@
oggetto “Determinazione delle tariffe relative al programma di revisione ed all'immissione %ﬂ\“
commercio di biocidi”; r
RITENUTO di dover garantire un periodo di smaltimento scorte per eventuali confezioni del
prodotto MURIN DIFE ESCA GRASSA (Reg.n.18349), coincidente con il prodotto biocida
oggetto del presente decreto, che siano gia state immesse sul mercato come presidio medico-
chirurgico;

DECRETA:

L’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE MURIN DIFE BLOCK

TITOLARE DELIL’AUTORIZZAZIONE E Vebi Istituto Biochimico S.r.l.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL

MERCATO
= Sede legale Via Desman n.43-35010 S.Eufemia di
Borgoricco(PD)
* Direzione Commerciale
OFFICINE DI PRODUZIONE VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.R.L.
Via Desman n.43-35010 S.Eufemia di
Borgoricco (PD)
SOSTANZA ATTIVA Difenacoum (CAS N 56073-07-5)
PT PT14-Rodenticida ,
DESCRIZIONE PRODOTTO Esca Rodenticida pronto all’uso in blocco
paraffinato g
CONFEZIONI/TAGLIE Per uso non professionale:

40-60-80-100-120-160-200-240-300-500g. /
(esche rodenticidein pellets in confezioni

interne predosate da 20g. circa)

Per uso professionale:

600-720-760-800g. /
1-2-2,5-3-4-5-8-10-12-15-20-25kg. /
(esche rodenticidein pellets in confezioni “—
interne predosate da 20g. circa)

CATEGORIA DI UTILIZZATORI Per uso professionale e non professionale




STABILITA’ PRODOTTO 24 mesi ST e
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2012/000 /3 /Aut £ Ui, ZUTL
SCADENZA AUTORIZZAZIONE 31 Marzo 2015

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO Vedi allegato 1 (dato confidenziale )

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

L’autorizzazione si intende rilasciata esclusivamente per il prodotto biocida, fabbricato nei siti di
'fgroduzione proposti, che risulti identico al prodotto di riferimento “ACTIBLOCK-DIFE” della
jt)cieté ACTIVA S.R.L, in relazione alle caratteristiche descritte nel dossier agli atti di questa

‘Amministrazione.

L’esatta denominazione del biocida “MURIN DIFE BLOCK” 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.

Si intende revocata I’autorizzazione per I’immissione in commercio del presidio medico chirurgico,
MURIN DIFE ESCA GRASSA autorizzato in data 25 Maggio 1999, con il numero di registrazione
18349 .

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

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via
amministrativa alla ditta interessata e 1’altro ¢ conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li 2 @ G 1U. 2012

IL DIRETTORE REGGENTE
22 UFFICIO 07 DGDFSC
\:f,z(Dr.ssa Giovanna Nistico)

FR/AC \
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DIPARTIMENTO DELLA PROGRANMAZIONE E DELL'ORDINAMENTO
DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE
DIREZIONE GENERALE DEL DISPOSITIVEMEDICI. DEL
SERVIZIQ FARMACEUTICO I DELLA SICUREZZA DELLE CURE
Ufficio VI ex DGFRIM = Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
| Viale Giorgio Rikotta, 5 - (044 Roma

Regilétro —
Allegati:

—_— e mam _rmr— = =l

OGGETTO: _F:rodotto biocida MURIN DIFE BLOCK - Trasmissione decreto rettifica del decreto

F

110950734

Spettdle VEBI ISTITUTO

BIOCHIMICO S.R.L.
Via Desman n.43

35010

S.Eufemia di Borgoricco
PADOVA

di auterizzazione n. I'T/2012/00043/AUT del 20 giugno 2012.

~

. Mini Qt‘.err-‘u. déi la Salut_e
DGDFSC

2063833-P~-17/89/2012
i .

- .
. T Tl - e

S1 trasmette, in allegato, 11 decreto di rettifica del decreto di autorizzazione all’tmmissione 1n

C
commercio del biocida indicato in oggetto, n. 1T/2012/00043/AUT del

; IL DIRETTORE REGGENTE DELL’UFFICIO
| (Dott.ssa Giaxi?,m-la Nistico)
|

Referente amministrativo:
Alessandre Carapella — 06.59942664
cmail: a.carapella@sanita.it !
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- .,DIPARTIMEN’I 0 DELLA PROGRAMMAZIONE E DELL¢ @RD]N&MENTO DEL

-fr .y i . BERVIZIO SANITARIO NAZ[ONALE; sivies: pile ..-;,.

e
v

DIRFTIONE GENERALE DE[ DISPDS]TIVI MED]CI DEL SERV]Z]O FARMACE{J%ECO E I
- 5 DELLA SICUREZZA DELLE CURE ’
i i PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSILDAI DISPOSITIVI MEDICI
s e UFFICIO07 EX DGFDM ' 1+ &
. 0 ... . DGDFSC/15id2201026
| Pom s i A AITR012/00043AUT " e T
_ - R NI T ..
] . | ) _ Y
{! *’: i . DIRETTORE REGGENTE B
| 1 V]STA la direttiva 98/8/CE del Parlamento Europco c del Consiglio dé1°16 Tebbiaid: 1998 relatwa ®
Yair imimissione sul mercato dei biocidi; bt T ‘

D VISTO i1 D. Lgs. 25 febbraio 2000, n. 174 recante “Afttuazione delld dlrettwa 98/8/CE in materia

F UL

- did 1mm1<;'~;10ne sul meFeatddi biocidi™
VISTO In pamcolare 1’ articolo 3, r1g,wardante I’ autorlzzazmne al] 1mmlssmnc In commercio dei

prodottl biocidi;* =¥ FUT £ 5L _ ' - AL IS AR A R 8
VISTO il D. L;:s 30 marzo-2001, n. 165 I&Cdllle norme generali ‘sull orc%mamenm del'lavoro alle

dlpendcnzc delle amministrazion pubbllche e successive modifiché; .. { .. ..

| ; VISTA la egge 15’ Tuglio 2002, n.145 riportante disposizioni per il riordifiy della’ dmgenza staldle

{  VISTA la egge 13 novembre 2009, n. 172, recante I'istituzione del Ministéro della salute; _
VISTO il D.M: 125efémbre 2003, recante 1'individuazione degh uffict-dirigenzidli'ditlivéllo non
gcnerale del Ministero, della salute, come modificato dal D M.23 g giugno. 2004

VleO (1!D.P.R. 11Vimarzo 2011 n. 108 recante “Reg}ldmemﬂ di* OIgdmzzazmne del Ministero
della Salute™ - : L BB D i e

VISTA la dlrettwa 2008/81/CE della Comm1ssmne dei’ 29+ Lughot 2008 feCantedmodifica “della
dnetlwa 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio al f'ne di iscrivere Difenacoum come
]31‘11'101]310 attivo nell'allegato 1 della direttiva; E RNV AN .
VISTO il D.M. del 9 Ottobre 2008, recante ad oggetto “Attuazmne della direttiva QUGS/SIXCE,., |
recante modifica della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo & del Consiglio del 16 febbraio
1998,! relativa all’immissione sul mercato dei biocidi alufings di= procedere all*inclusione - délla
sostanza attiva Difenacourn nell'allegato I della direttiva®:

VISTA I"istanza, 'di cui.alla nota’del 1 Aprile 2010- acqulsna al: prot#n 13094 con cuuh socleta
VEBI ISTITUTO' B]OCHIMICO S.R.L. con sede legale in Via Desman n.43- JSO]O S.Eufemia
di Bmgoncco (PD) ™= Codice *Fiscale 00285 00273 e Partita~ Tvat 11‘}0212.;360287 ha chiesto
|’ autonzzazlone del plDdOﬁG Biocida denominato “MURIN D]FE BLOCK

V]STI il decreto *di ;aumru/a?mnea all’immissione  in-. commélcm gdcl bmmda -:fe §uo N,
IT/2012/00043/AUT del 20 giugno 2012 e gli atti ivi richiamati;

1
ifiRlLEVATO che nel medesimo decreto alla-voce, (,onfe;*mmKTag,,he ¢ erroneartiehte riportata ld

WI_W IO BN T 7T N TR T S N TR | e ik

dicitura “Per uso non piofessionale: 40:60-80=100-120-160-200-240- 300-500g (€sche rodenticid
1 pellelsun confezioni interne predosate da 20g circa). Per uso professionale: 600-720-760-

2, 5-3-4-3-8-10 12-15-20-25 kg (esche rodenticide in pellets in confezioni interne predo
{w cwca) in luogo della corretta dlcﬂura “Per uso non professionale: 40-60-80-100-120-1
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| decreto le allegate etichette..

-
réggere I’erronea indicazione di ClM SOpra;

DECRETA:, .«- . -~ T .

ju

_ﬁnecessatjm rettificare 11 décreto d1 amou?z.dzmne del pmdotto de quo al fine di

- 5"’7{” a

T on SR

1 - di rettificare il decreto di autonz?dnone all immissione in commercio clel biocida MURIN DIFL:
I BLOCK n. I'1/2012/00043/AUT del 20 glu;:no 2012, sostituerido la tabella comprésa tra le parole:
“Llautorizzazione del ptodotto blomda ¢ “Sono approvate e fanno parte integrante del presente

* con la seguente tabella:

I

DENOMINAZIONE e
i . y

-

MURIN DIFE BLOGK

MERCATO

Scede legale -

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE E
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL

Vebi Istituto -Biochimico _S;r“.l.

Via Desman n.43- .)50] 0 ‘S Euferma. dl
Borgoricco(PP) L -

L

VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.R.L!
Via Desman n.43- .32010 S.Eufemia di
Borgoricco (PD).

SOSTANZA ATTIVA

Difenacoum (CASN 56073-07 5)

PT

PT14-Rodenticida

DE}SCRIZ]ONE PRODOTTO

Esca Rodenticida pronto all'uso in blocco
paratfinato

{ | [CONFEZIONITAGLIE

Per uso non professionale:
40-60-80-100-120-160-200-240- 300- 500g.
(cschc I‘DdCHthldB n b]OCChl paraftinati da 20g
cadauna). -
Per uso professionale:

600-720-760-800¢.
1-2-2,5-3-4.5-8-10-12-15-20-25kg. .

(esche rodenticide in blocchi paraffinati da 20y
cadauna).

CATEGORIA DI UTILIZZATORI

Per uso pmlemonale € non pl{){qumnale

STABILITA’ PRODOTTO

24 mesi

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE

1T/201 2!00043/AL11__20 giugno 201 2

SCADENZA AUTORIZZAZIONE.

31 Marzo 2015 b

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO

Vcdl allegato I (dato Conhden?lale )

.i

1

Yifica con il presente atto.

L

Rimane nvariato’ ed efficace quanto disposto nel decreto di autorizzazione all’immissione in
mmcrmo del biocida “Murin Dife Block [T/2012/00043/Aut 20 giugno 2012 e non oggetto di

sk

in
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[l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare € nofificato tn via
amministrativa alla ditta interessata e I"altro € conservato agh atti di questo Ufficio.
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