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OGGETTO: Prodotto biocida DIFERAT PASTE — Trasmissione decreto di autorizzazione.

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

indicato in oggetto n, IT/2013/ 00’036{ /AUT del Hers 013

Referente tecnico: Emanuela Fabbri — 06,5994 3733
email: e.fabbrif@sanita.it

Referente amministrativo: Ugolini Andreina— 06,5994 2678
email: a.ngolini@sanita.it

Si prega di fare riferimento al protocollo e all ‘oggetto della 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 FARMACEUTICOE
DELLA SICUREZZA DELLE CURE

PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI
UFFICIO VII EX DGFDM
D.G.D.F.S.C./ 15 ,1.d.2/2013/41
1T/2013/00050 /AUT

IL DIRETTORE

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 matetia
di immissione sul mercato di biocidi”;

VISTO, in particolare, I’articolo 3, riguardante |’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 la legge 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 1 della direttiva™;

VISTA I'istanza, di cui alla nota del 02 aprile 2010 (acquisita al prot. n. 13565 del 06 aprile 2010),
con cui la societa KOLLANT S.r.l. con sede legale in Via Trieste 49/53 35121 Padova— Codice
Fiscale e Partita Iva n. 03346320967, ha chiesto |’autorizzazione del prodotto biocida denominato
“DIFERAT PASTE?” che sara prodotto presso I"officina KOLLANT S.r.1. Via Cristoforo Colombo
7/7a Vigonovo (VE) e distribuito da KOLLANT S.r.l. Via Trieste 49/53 Padov ,riTC!Bh‘kposizione
di cui all’allegato 1 che forma parte integrante e sostanziale del presente decrefpr
CONSIDERATO che la societa KOLLANT S.r.l.  ha dichiarato che il [ mitore della sostanza
attiva Difenacoum utilizzata per il prodotto biocida DIFERAT PASTE ¢ la gpieta ACTIVA S r.l;
VISTA la documentazione presentata dalla societa istante a sostegno de ‘_ suddetta lstaflza di

‘_‘\- A

autorlzzazmne



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;

VISTO i pareri dell'Istituto Superiore di Sanita, acquisiti con prot. n. 0052862 del 27/12/2011 e
prot. n. 0048718 del 09/07/2012;

VISTA la nota acquisita con prot. n. 69754 del 11/10/2012 , 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 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 %
commercio di biocidi”; O
RITENUTO di dover garantire un periodo di smaltimento scorte per eventuali confezioni/del
prodotto DIFERAT (n. reg.13306), coincidente con il prodotto biocida oggetto del presente decreto, -*
che siano gia state immesse sul mercato come presidio medico-chirurgico; : '

S :
i

DECRETA:

L autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE DIFERAT PASTE

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE E KOLLANT S.r.L
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL
MERCATO Via Trieste 49/33
35121 Padova
*  Sede legale

* Direzione Commerciale

OFFICINE DI PRODUZIONE KOLLANT Sur.l
Via Cristoforo Colombo 7/7a
30030 Vigonovo (VE)
SOSTANZA ATTIVA DIFENACOUM (CAS N 56073-07-5)
PT 14 RODENTICIDA Lo
DESCRIZIONE PRODOTTO Esca rodenticida pronta all’uso in pasta fresca’]
paraftinato per uso professionale e non |7 "
professionale
CONFEZIONI/TAGLIE Per uso non professionale 40-100-140-200-

300-400-500 g (contenenti esche rodenticide in
pasta fresca in bustine sigillate da 20g cadauna)
Per uso professionale 1-2-5-10-20-25 kg
(contenenti esche rodenticide da 20g cadauna,
in pasta fresca in bustine sigillate).

CATEGORIA DI UTILIZZATORI Professionale e non professionale
DISTRIBUTORI KOLLANT S.r.l.

Via Trieste 49/53 35121 Padova
STABILITA’ PRODOTTO 24 mesi y
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2013/000 J{./Aut 4 SR LCIRN
SCADENZA AUTORIZZAZIONE 31 marzo 2015 R

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 sard immesso sul mercato.
I’esatta denominazione del biocida «DIFERAT PASTA” dovra comungue €sscre individuabile
aitraverso 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 KOLLANT S.r.l. ¢ tenuta a produrre ¢
commercializzare il prodotto esclusivamente come biocida alle condizioni sopra riportate.
Si intende revocata 1’autorizzazione per "immissione in commercio del presidio medico chirurgico
DIFERAT, autorizzato con il numero di registrazione 13306.
Decorsi dodici mesi dalla suddetta revoca, eventuali confezioni di prodotti di cui al paragrafo
precedente non possono €ssere ceduti o venduti al consumatore finale.

1] _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.
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Competent Authority: m._. B
v

_u__wmm>._. PASTE

Date

WL y
CF

milk powder since it is a
complex mixture of

milk powder since it is a
complex mixture of

many individual
compounds

many individua]
compounds.

individuai compounds individual compounds.
Methy! 4 hydroxy-2 Xi
Met ) e i -76- -785-
ethyiparaben methylbenzoate Preservatives 99-76-3 202-785-7 1.00 g/kg | 0.100 Mm\ﬁap No
| Sucrose Bait 57-50-1 200-334-9 10.00 | g/kg [ 1.000 | Unclassified No
There is no CAS No. There is no EC No.
Talcum CM3 - Not available SICC It is a complex Since it Is a complex 30.00 gkg | 3.000 | Unciassified No
, mixture of many mixture of many _
, individual compounds, individual compounds.
Vegetable Oj] Not available 4 8001-22.7 232.274-4 210.00 gkg | 21.00 | Unclassified No
There is no CAS no for There is no EC No for
Mixt £ . mix of cereals since it is | mix of cereals since it s X
Fl M_q—m:a of Wheat Not available Bait a complex mixture of a complex mixture of 726.94 &kg | 72,694 | Unclassified No
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