DIPARTIMENTO DELLA PROGRAMMAZIONE E DELL*ORDINAMENTO DEL
SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE
DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI, DEL
SERVIZIO FARMACEUTICO E DELLA SICUREZZA DELLE CURE
Ufficio VIl ex DGFDM — Prodotti di interesse sanitavio diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Rona

Registro — Spett.le

Allegati: COPYR S.p.a.
Corso Italia 6
20122 MILANO

OGGETTO: Prodotto biocida RATACUM BLOCCO PARAFFINATO - Trasmissione decreto di
autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione all’immissione in commercio del biocida
indicato in oggetto, n. IT/2012/000LF/AUT del 14 M0G.-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 nella veste tipografica definitiva dovranno essere presentate in occasione della

risposta agli atti finali.

IL DIRETTORE REGGENTE DELL’EX UFFICIO VII

(Dott.ssa Gio a Nistico)

Referente/Responsabile tecnico del procedimento:
Francesca Roberti tel, 06-59943188
email: froberti@sanita.it







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 MEDICT
UFFICIO 07 EX DGFDM
D.G.D.F.S.C/15.1.d.2/2010/24
IT/2012/00024/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 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 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 ¢ 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 € 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 9 Aprile 2010 acquisita al prot. n. 13965, con cui la societa
COPYR S.P.A. con sede legale in Corso Italia 6 20122 Milano e sede Amministrativa in Via
Stephenson 29, 20157 Milano — Partita Iva n. IT 00878291004 e Codice fiscale 00394920581, ha
chiesto I’autorizzazione del prodotto biocida inizialmente denominato “FENARAT ESCA
TOPICIDA BLOCCO PARAFFINATO ” ¢ definitivamente denominato con istanza prot. n. 25942
del 16 aprile 2012 “RATACUM BLOCCO PARAFFINATO?”, che sara prodotto presso la officina
INDUSTRIALCHIMICA Srl. Via Sorgaglia 25 Z.I. “La Sorgaglia” - Arre (PD), con
composizione di cui all’allegato 1 che forma parte integrante ¢ sostanziale del presente decreto;
CONSIDERATO che la societa COPYR S.p.a. ha dichiarato che il prodotto ¢ identico al prodotto
ACTIPASTA-DIFE della societa ACTIVA S.R.L.;

VISTA la documentazione presentata dalla societa istante a sostegno della suddetta istanza di
autorizzazione;




RITENUTA espletata 1’istruttoria tecnica effettuata dall’ufficio competente, operante press ‘*’laz =

Direzione generale dei dispositivi medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza delle cure @eiJ £
Ministero della salute; »%Jjg"gmn
VISTI i pareri dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisiti con prot. n. 49522 del 02 dicembre 2011 e\.’ﬁ.‘.
prot. n. 12731 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 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 societd 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 FENARAT ESCA TOPICIDA, coincidente con il prodotto biocida oggetto del presente
decreto, che siano gia state immesse sul mercato come presidio medico-chirurgico;

i-;q

DECRETA:
I.autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE RATACUM BLOCCO PARAFFINATO
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONEE | COPYR S.P.A.
RESPONSABILE DELIL’IMMISSIONE SUL
MERCATO
ol
= Sede legale con sede legale in Corso Italia 6 20122 Milang <435 aAZI
*  Direzione Commerciale e sede Amministrativa in Via Stephenson 29, ? j% &
20157 Milano o
OFFICINE DI PRODUZIONE INDUSTRIALCHIMICA S.r.l. Via Sorgagha ki
25 Z.1. “La Sorgaglia” - Arre (PD),
SOSTANZA ATTIVA DIFENACOUM (CAS N 56073-07-5)
PT PT14-Rodenticida
DESCRIZIONE PRODOTTO Esca Rodenticida in blocco paraffinato da 20 g
cadauna
CONFEZIONI/TAGLIE Per uso non professionale:
(esche rodenticide in blocchi paraffinati da 20 g
cadauna)
100, 200, 250, 500 g
Per uso professionale:
(esche rodenticide in blocchi paraffinati da 20 g
cadauna)
1, 5,10, 25 kg.
CATEGORIA DI UTILIZZATORI Per uso professionale e non professionale
DISTRIBUTORI
STABILITA’ PRODOTTO 24 mesi
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2012/0002%/Aut ﬁ & TR, ég?ﬁ
SCADENZA AUTORIZZAZIONE 31/03/2015
COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO Vedi allegato 1 {dato confidenziale )




Ela

Sono approvate e fanno parte integrante del presente decreto le allegate etichette (allegato 2) con

«» Jeui il citato biocida sard immesso sul mercato.

A L’autorizzazione si intende rilasciata esclusivamente per il prodotto biocida, fabbricato nei siti di
produzione proposti, che risulti identico al prodotto di riferimento “ACTIPASTA DIFE” della
societa ACTIVA S.R.L., in relazione alle caratteristiche descritte nel dossier agli atti di questa
Amministrazione.

L’esatta denominazione del biocida “RATACUM BLOCCO PARAFFINATO” 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 COPYR S.p.a. ¢ tenuta a produrre e
commetcializzare il prodotto esclusivamente come biocida alle condizioni sopra riportate,

Si intende revocata Pautorizzazione per I"immissione in commercio del presidio medico
chirurgico FENARAT ESCA TOPICIDA, autorizzato in data 05 giugno 1990, con il numero di
registrazione 15252.

Decorsi sei mesi dalla suddetta notifica, 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 1 4 MAG. 2012







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

ALLEGATO 1
Function Typical Content Yo wiw pfky
Difenacoum Active ingredient 0.0050 0.050
Denatonium benzoate Human taste deterrent 0.001 0.01
Triethanol amine Emulsifying agent 0.085 0.85
Polyethylene glycal 200 Palatable solvent 0.150 1.50
Propylenc glycol Palatable solvent 1.850 18.50
Sugar powder Bait 6.000 60.00
Sorbic acid Preservatives 0.050 0.50
Bronopol Preservatives 0.050 0.50
Dye Colorant blue (pigmenty | 0,025 0.25
Paraffin wax Binder 35,00 350,00
Mixed of cereals, flours included Bait Up to 100 Up to {000
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COPYR S.p.A.
Compagnia del Pirstro
Via G. Stephenson, 29
20157 Milano - italis
Partita IVA: IT00878291004
Codice Fiscale: oowfo»omm\\

-y Igenzia W
traté-

s,

© i AP



‘B1SYLIS,] O UONUSIUOD | NEOPURIISOW CLIRULISIIA UM PR SIUSWIEIRIPSWWIL

IS19810M  OJWOA ]I SANPUL 2410230 BIETUAOIR auopsalul Ip osed U] ‘onjdesiaq uou
lfewlue Lje 0 1213S5W0P |ew|ue ep ojlaBul 35 osojonuad a1assa ond 0330p0ad || TWSISAIILY
0Nua) un BJelNSUCD aUOLISaBUl B1JadSOS 1P OSED U] USBIA SULIOU )R PIULIOMOD
Ut ORULLILD BLU SUSIqWe, 118U 01ISPIadSIP UOU & 2103USIUOD |1 JJBZZI|INU UON *dluepuogqe
enboe 2 suodes uOD UBW 5] JUSWEIBINDIDE AILAR] SUOIZRUKLIRIUOD P OSED U *3JeAL}0D
92J% UL JeZZ|)13N UON "1119101d Uou junBuew 0 puatune |p ezudsaud ul [JUBLIEIIRIY | SURYAT
JZNILHIAAY

*IUSEIA BULIOU 3] OPUCDAS SISBLLI 34153 5] JUSUIIUOD
LI0YIUSIU0D 15p OJUSLULTIRWIS Ot 213paArcid ojuAWE)EI] 13P dULy BV SUBIIISS § OW|SSeL
1e ouLInp 34> Nusweljes) auezzuesio ‘slusueunad osn un pe ojeunsap  uou o13opoid
Il “dow Hewe y3ap auoizejodiyew ®] Ijuenp PIRpe nuend alezzypn aysuedsip
3j]au 0 BNYL 18U assedled 3] 3401198 UON ‘3Seid BWIOU 3] OPUOIAS [liRUNLLS PD
10w L1031pod | siaAcnwi Jad uanbaly 1jjeasajul pe 0)jos3u0d 1p WoLZzeiado dien3aL]
‘SJBWNSUOD Y53 8] 4INISOS 3 BYISS B UOD LI0JUIUOD | Suawe|ofas 2.e}j043u0)

W Q) X 3YIS3 §-§ :043U OJFRY

W gl X 3Ydsa g-f :018u8 oney

W g} X 8Ysse 7 :05138auscp ourjodo)
:0uos a3el§isuo3 [sop 9

*0J3]2,11BP OUn eZUBISIP 1P W 0}-G edLD B
11EUOIZIS0d 213553 DUOASP LIONUSUOD | "ezussaid Joid8ew 1p nsod 1au o (sioouad 0i9] | 08un)
‘ue] 3] 0s53.4d €IS, OUOPNIIUL BYD LIOJIUSIUOD | auod 3 SUOIZRISAJUL P BAIR,] 3JeAI3SSO
"eyody 03105 185eS0p e ajuaWISWIOUCS OleBadwy 81assd SASP O13CpoId Y “Uojpos 1ep
BlA SleuLdset) 249559 ouessod uou aydse 3] 2y 3 plenSope BJBIUELU UL OTRSSY BJS 2i01USJUOD
% ayd> audwas isienaddy conBesiag uou fewjue 1Ip o queq p sued ep elss,)jop
S1RIUSPIITT 3UONISABUL IP & BUOISSILIOURW P OLYISL |1 SIBZZJWIUW IP SUy |2 OJNDIS Opouw
Ul 1eu01ZISOd 513558 OLOASP LIOHUSIUOD | “OIDJSWILIOD UL [iquuodsip ‘pedlew ajustweyqop
9 auosssiwouew 1p eaoud e neudoidde LIO)USIUOD Ul SJUSWBAISNIISS SIRZZIIIN 4OSSS
OUOA3p 3yasa a1 "peudoidde uend asezziiin P SpnU (LW B 0330posd 3} 248300 Ip B4YAT

0SA1dWEaA 150 3 0SN.Q YLITVGOW ‘INOIZNYLS!

"e1audosd 1p wpaeid 5 1813sodu ‘s8eaes ‘aupued ‘uoizeliqe
Ip ousRnul)1e OJesn 213558 ond ajeuolssajoud uou osn sad OLYNIJAVEVd 02018 WNOVLVY
*Widqweq 19p aued ep sjeuapiide auolysasul,)
>PUSIUOS O1VYNI44vi¥Vd 000019 WNDOV1vy

.
£

AN

anuasaad e EIOA UEdlewe ezuEiEhs-bn
>

*auoi)1sa8ut B1oSuws eun odop ayoue (snizos sN330Y) CL3U 0318Y 3 (sny30. sSMIDY)
01BUS o33eY ‘(smndsnw sny) oasawop ounodo 1 041u03 3DBDY4S ‘WNOJRUING SjurnBeod|jue
BALlJe RZUBISOS E)j9p SSBG B BPIOIIUSPOS BISS.UN 3 QLVNIZJVHYd 022679 wWnov.ivy

O.L1000¥d 130 IHISHIALLVEYD

“HUB)IAIUY 043U UN ued 0D1INadela) o)j0d0)0.d

1 2JBPIOSUOTD ") BUILBHA 2JRAISILHULIOS B330PU RINSU BJUIQUIOII0Id BIIAILIR,] 3 "JAISSaIINS
wold U 2 auopsaBul,] odop OGNS EBJRJOJUOW BA edquwonoid exallie, ] Coatjje
3UOGIE) BIRJISIUILILIOS O BIUISeS BPURAR] 2JEN}ISYS “OUWOA I 3ied0ACId ‘onjopotd 1p
AueAalu eyuenb 1p auopIsaBuy ip 0sed Ul tYIdVYIL ‘Iuydualed 3 uedio IP O]9A1] B 2 BSODnwW
e)ap ‘saueind aifieslows |sieIsajuew ouossod Y BULLUEJIA B|1Sp BAISSEW SUOLZIQIUL, UR
auedoacud 1p opesd ut oloposd [p 1I3URASIL euenb |p SUONSABUL 1P ONNBIS B IWOLNIS
"uapuadip-) Lole;} tap ea1leda (S3IULS B) 33NpU B Y BUILIEIA el1ep eisiuo8ejue

ai0332dwor un 3 oljopoid JoU BINUSIUOS BAIYIE BZURISOS B) INOIZV.d OWSINYIDIW
OD1A3W T Y3d INOIZYWHO AN}

"RZZAINDIS 1P BLIZIBW Ul SAIIBLLIOSUY
apayas/fedads  quoLznuIs| SYE  ISIUSY  SIUSIGWE 1B arepsadsip  uoN  ‘BIIBYDNI)
0 2IONUIIOT |} NBIRIISOW 3 OIPSW |t SILDWIRIRIPILIW] 91eYNSUOD auonsaduLp oses up “ajed
B] U0D 011BIUCD J} aJellAd "OBaiduil) dlueINp aiewny du ‘aseq su ‘sseiSuew UCN ‘apueaaqg
Bp 9 uKBUel O [USWIR Bp OURIUD) AJBAISSUOY) ‘WIIQURG 19p eyewod enap Lony aueAlasuO?)

VZINIQNYd id F19ISNOD

. Srrtereeieeser gZUIPEDS 1P RIE(

1S 47 eUPHEA s (g e N o110

(euneped § 0z ep Beuyeled 1yd20)q U 3pi13UAPOL BYISA 1uauauod)
8005-057-00Z-00} :luoizeyuo)

Al wNon.v.G_ ﬁanvaC | ainjes ejjap osasinw jap

srdodnac’ ra”\._v;u:oﬁﬁn_ayé AE,EV vaipold otoaoxx
w S G TXT2 TST :
{ad) 2a1y - *p*r's esnuyspeLISAPY] § O)joTuoD @ 01UBWEUOLZ3JUOD ‘auoiznpoud |5 eutoiyo

}89E06E/T0 121 - OURHW /G1.0Z -6 ‘uosuaydals ‘o eiA 'y d's YAJOD
SR iauoizezziione, ||ap aJvjoli)

goL8eqb :juenuuoiod 3 ignadde azueysos
2100 2leozuag wniuojeua(
8 500°0 ILINOJBUS(
‘ouoBuaiuo2 oxjopoud 1p § oo}

ANOIZISOdWOD

B1R2Yo3a Ul a3esodLl JUojZNJist 3] sjuswiejusiie aJnBas osn,jjap ewiy

djeuotssajoid uou osn Jag
ojeuyjesed odd0|q U} 3=¢:#3c£n BpIIUAPOY es]

OLVNI44V¥Vd 032018 WNDV.LVY




COPYR S. p.A.
Compagnia del Piretro
Via G. Stephenson, 29
20157 _s__wco, Hatia
Codice M@cmﬂc ﬁﬁnﬁf& uAm?_
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