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.2/2011/232

IT/2013/0012AUT
IL DIRETTORE DELL’UFFICIO VII

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, 1’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 il BROMADIOLONE
come principio attivo nell'allegato 1 della direttiva;

VISTO il D.M. del 14 Aprile 2011, 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 BROMADIOLONE nell'allegato I della direttiva™;

VISTA I'istanza, di cui alla nota del 24 giugno 2011 acquisita al prot. n. 27367, con cui la Societa
COPYR S.p.A. con sede legale e amministrativa in Via Giorgio Stephenson, 29 — 20157 Milano-
codice fiscale 00394920581, ha chiesto I’autorizzazione del prodotto biocida denominato
RATADIOL PASTA FRESCA Esca Rodenticida pronta all’uso in pasta fresca — per uso non
professionale e per uso professionale, che sara prodotto presso 1’officina Industrialchimica S.r.l. —
Arre (PD) e I'officina Colkim S.r.l. di Ozzano Emilia (BO), con composizione di cui all’allegato 1
che forma parte integrante e sostanziale del presente decreto;

CONSIDERATO che la societa COPYR S.p.A. ha dichiarato che il prodotto ¢ identico al prodotto
ACTIPASTA-BROM della societa ACTIVA S.r.l;

autorizzazione;

%
7 U”')g ;\0"
SmzanQ

/




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

L’esatta denominazione del biocida RATADIOL PASTA FRESCA 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.

2, “\A far data dalla notifica del presente decreto, la ditta COPYR S.p.A. ¢ tenuta a produrre e
. _;’;’kommercializzare il prodotto esclusivamente come biocida alle condizioni sopra riportate.

~ : Z8i intende revocata I’autorizzazione per I'immissione in commercio del presidio medico chirurgico
. ‘(;;}"RATADIOL, autorizzato con il numero di registrazione 14631.

_» " Decorsi dodici 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.

oy

Roma. i 07 Q60 2013

ND/MRL
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