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Lifficio Il ex DGEFDM — Prodotti di interesse sanitario diversi daf dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotia. 5 - 00744 Ronia
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Registro — Speti.le Bleu Line S.r.l.
Allegat: Via Virgilio n.28
-47122-Zona Industnale
Villanova-Forli

OGGETTO: Prodotto biocida DIFENABLEU BLOCK - Trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione all’immissione in commercio del biocida

indicato in oggetto, n. IT/2012/0005FAUT de 51 1 Gl U, 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
possibilitd ¢ consentita in via eccezionale, considerato che tale procedura € tuttora in via di definizione..
Per il futuro le etichette nclla veste tipografica definitiva dovranno essere presentate 1n occasione della

risposta agh atti finali.

IL DIRETTORE RE( DELL'EX UFFICIO VII
(Dott.sgCagvaaha Nistico)

Referente/Responsabile Tecnico del procedimento:
Dott.ssa Emanuela Fabbri— 06.59943733
ernail: e.fabbrifsanita. it

Referente/Responsabile amministrativo del procedimento:
Alessandra Conversano — 06.59942319
email: g.conversangigdsaniia.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.i.d.2/2012/64
1T/2012/000 23/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 I’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 I’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 I'istanza, di cui alla nota del 31 Marzo 2010 acquisita al prot. n. 12971, con cui la societa
BLEU LINE S.R.L. con sede in Via Virgilio n. 28, Zona Industriale — Villanova, Forli — Partita
Iva n. 03168170409, ha chiesto 1’autorizzazione del prodotto biocida denominato “DIFENABLEU
BLOCK?”, che sara prodotto presso le officine FERBI S.R.L. Viale 1° Maggio-64023 Mosciano
S.Angelo (TE), INDUSTRIALCHIMICA S.R.L. Via Sorgaglia n.25-35020 Arre (PD), VEBI
ISTITUTO BIOCHIMICO S.R.L. Via Desman n.43-35010 S.Eufemia di Borgoricco(PD), G.M.B.
INTERNATIONAL S.A. Avda De La Cova n.144-46940 Manises, Valencia (Spagna) e distribuito
dalla ditta VITASOL S.P.A. Via del Boscone n.15-25014 Castenedolo (BS), EUROEQUIPE S.R.L.
Via del Lavoro 3- 40056 Crespellano (BO), AL.FE S.L.R. Via Mayorana n.9-46030 Pomponqseo
(MN), MONDO VERDE CASA E GIARDINO S.R.L. Via F.De Sanctis n.27-50136 Fmenz“ 210m 750\
CONSORZIO PROGETTO EUROPA Via della Cooperazione n.16-45100 Rovigo, ITAU—AG os'w T




S.R.L. Viale V.Veneto n.81-Salerano sul Lambro (LO), SELECTA S.R.L. C.so della Repubblica *
n.19-Forli (FC) con composizione di cui all’allegato 1 che forma parte integrante ¢ sostanziale del i
presente decreto; ]
CONSIDERATO che la societa BLEU LINE S.R.L. ha dichiarato che il prodotto ¢ identico al".'f"f -
prodotto ACTIBLOCK-DIFE della societa ACTIVA S.R.L.; iy
VISTA la documentazione presentata dalla societa istante a sostegno della suddetta istanza di
autorizzazione;

RITENUTA espletata ’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. 49519 del 02 dicembre 2011 ¢

prot. n. 12706 del 25 Febbraio 2012;

VISTE le note acquisite con prot. n. 983 del 7 gennaio 2012 ¢ prot. n. 4050 del 21 gennaio 2012,

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

di competenza, parere favorevole all’autorizzazione, ai sensi dell’art. 3 del D. Lgs. 174/2000 e
successive modifiche;

RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di
immissione sul mercato di biocidi;

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 in
commercio di biocidi™;

RITENUTO di dover garantire un periodo di smaltimento scorte per eventuali confezioni del
prodotto DIFENABLEU, coincidente con il prodotto biocida oggetto del presente decreto, che siano

gia state immesse sul mercato come presidio medico-chirurgico;

DECRETA:

[.’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE DIFENABLEU BLOCK

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE E Bleu Line S.r.l.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL
MERCATO

*  Sede legale !/V‘t;',BYCﬁIILZU i‘rYﬁQﬂI:Ia YL&LZ;
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OFFICINE DI PRODUZIONE : FERBI S.R.L. Viale 1° Maggio-64023

Mosciano S.Angelo (TE).
INDUSTRIALCHIMICA S.R.L. Via
Sorgaglia n.25-35020 Arre (PD).

VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.R.L. Via
Desman n.43-35010

S.Eufemia di Borgoricco(PD).

G.M.B. INTERNATIONAL S.A. Avda De La
Cova n.144-46940 Manises,

Valencia (Spagna).

SOSTANZA ATTIVA Difenacoum (CAS N 56073-07-5)

PT PT14-Rodenticida




 .DESCRIZIONE PRODOTTO Esca Rodenticida pronta all’'uso in blocco
3 paraffinato
‘CONFEZIONI/TAGLIE Per uso non professionale:
100-160-200-260-300-500 g
Per uso professionale:
1-3-5-10-20-25 kg.
CATEGORIA DI UTILIZZATORI Per uso professionale e non professionale
DISTRIBUTORI VITASOL S.P.A. Via del Boscone n.15-25014
Castenedolo (BS), EUROEQUIPE S.R.L. Via
del Lavoro 3- 40056 Crespellano (BO), AL.FE
S.L.R. Via Mayorana n.9-46030 Pomponesco
(MN), MONDO VERDE CASA E
GIARDINO S.R.L. Via F.De Sanctis n.27-
50136 Firenze, CONSORZIO PROGETTO
EUROPA Via della Cooperazione n.16-45100
Rovigo, ITAL-AGRO S.R.L. Viale V.Veneto
n.81-Salerano sul Lambro (LO), SELECTA
S.R.L. C.so della Repubblica n.19-Forli (FC)

STABILITA’ PRODOTTO 24 mesi

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2012/000%4/Aut 9 it 20172
SCADENZA AUTORIZZAZIONE 31/03/2015 -
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.

[.’autorizzazione si intende rilasciata esclusivamente per il prodotto biocida, fabbricato nei siti di
produzione proposti, che risulti identico al prodotto di riferimento “ACTIPABLOCK-DIFE” della

i, S - societa  ACTIVA S.R.L., in relazione alle caratteristiche descritte nel dossier agli atti di questa

“\Amministrazione.
“L’esatta denominazione del biocida “DIFENABLEU BLOCK” dovra comunque essere
/individuabile attraverso una colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali
7 colorazioni e caratteri usati nel testo degli stampati autorizzati.
A far data dalla notifica del presente decreto, la ditta BLEU LINE S.R.L. ¢ tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto esclusivamente come biocida alle condizioni sopra riportate.
Si intende revocata 1’autorizzazione per I’'immissione in commercio del presidio medico chirurgico
~ DIFENABLEU, autorizzato in data 14 Luglio 2009, con il numero di registrazione 15464.
#\ Decorsi sei mesi dalla suddetta notifica, eventuali confezioni di prodotti di cui al paragrafo

) »_;precedente non possono essere ceduti o venduti al consumatore finale.

o

1l 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.

T % & ..
\ (f ;r‘ i’(_f § ’:‘ 3 TR e
Roma, li YVGIY 2012

A

IL DIREFTORE REGGENTE
UFFICIO 07 DGDESC
(Dr.s5a: Giovanna Nistico)
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DIFARTIMENTO DELLA PROGRAMMAZIONE E DELL’ORDINAMENTO DEL
SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE
DI ZIONE GENERALE DEIL DISPOSITIVIE MEDICL DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
E DELLA SICURIZZA DELLE CURE
UEFICTIO VII ex DGFDM- Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
UFFICIO VI ex DGEDM
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