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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICEE DEL ' l—‘
SERVIZIO FARMACEUTICO : e —
Ufficio I Affari Generali— Prodotii di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Gigrgio Ribouia. 5 - 00144 Roma

Classif: 1.5.i.d.2/300/301/302/325
CISA ADRIATICA S.r.l.

Viale della Liberta,4, 65010, MUSCUFO
(Abruzzo), ITALY

Allegati: 1 decreto

OGGETTO: Prodotto biocida RATMIX, ESCARAT PASTA, BROMIOL ESCA PASTA E

ESCARAT BLOCK
Trasmissione decreto di autorizzazione

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

RATMIX 1T/2014/00222/AUT
ESCARAT PASTA 1T/2013/00089/AUT
BROMIOL ESCA PASTA IT/2013/00128/AUT
ESCARAT BLOCK [T/2014/00182/AUT

Si richiama I’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 2016/1179 della Commissione del
19 luglio 2016 recante modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico ¢ scientifico, del regolamento
1272/2008 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione. all’etichettatura ¢ all’imballaggio
delle sostanze e delle miscele, che troverad applicazione nei tempi previsti dall’articolo 2 del medesimo
regolamento.

Si rammenta, inoltre, che codesta Societa ha I’obbligo, ex art. 5 del decreto del Ministro della Salute del 10
febbraio 2015 recante: “Disciplina dell'iter procedimentale ai fini dell'adozione dei provvedimenti autorizzativi da
parte dell'autorita competente previsti dal Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio
del 22 maggio 2012 relativo alla messa a disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi” (G.U. Serie Generale , n.
106 del 09/05/2015), di adeguare autonomamente gli stampati del prodotto alla vigente normativa in materia di
etichettatura ¢ alle sue eventuali modifiche.”

Referente tecnico: Laura Musumeci - 06.5994 2140
email: Lmummaccari@sanita.it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO

UFFICIO 1 AFFARI GENERALI E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI
MEDICI

DGDMF/ [.5.1.d.2/2014/300/301/302/325
IL DIRETTORE

VISTO Uart. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento
degli obblighi derivanti dall’appartencnza dell’Italia all"Unione europea - Legge europea 20137
VISTO il Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 12 maggio
2012 relativo alla messa a disposizione sul mercato e sull’uso dei biocidi;

VISTO il Regolamento di esecuzione del 18 aprile 2013 n. 354/2013 recante il Regolamento sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento
Europeo e del Consiglio;

VISTI i decreti con cui questa amministrazione ha provveduto ad autorizzare la societa CISA
ADRIATICA S.a.S. Viale della Liberta, 4, 65010, MUSCUFO (PE), Abruzzo, Italy - Codice
Fiscale/P. IVA 00455450684 ad immettere in commercio i prodotti biocidi indicati nella parte
dispositiva del presente decreto;

VISTE le istanze presentate sul Registro europeo R4BP3 pella data del 27 febbraio 2017 prot.n.ri
218745578, 218743397, 218744863 e 218742735 del 1 marzo 2017 con case numbers n. BC-
LR030758-14, BC-YF030755-31, BC-BK030753-48 ¢ BC-SG030754-37 con cui la Societa CISA
ADRIATICA S.a.s., ha chiesto la modifica delle autorizzazioni, relativamente alla denominazione
della ragione sociale della societa da CISA ADRIATICA S.a.8. in CISA ADRIATICA S.r.L..;
VISTA la documentazione presentata dalla societd istante a sostegno della suddetta istanza di

modifica delle autorizzazioni;
DECRETA

L’autorizzazione dei prodotti biocidi autorizzati e softo indicati ¢ modificata
relativamente alla denominazione della ragione sociale della Societda CISA ADRIATICA S.a.S. in
CISA ADRJATICA S.r.L.

RATMIX 1T/2014/00222/AUT
ESCARAT PASTA 1T/2013/00089/AUT
BROMIOL ESCA PASTA 1T/2013/00128/AUT
ESCARAT BLOCK 1T/2014/00182/AUT

La CISA ADRIATICA S.r.L.. Viale della Liberta, 4, 65010, MUSCUFO (PE), Abruzzo, Italy
- Codice Fiscale/P. IVA 00455450684  nella sua qualita di titolare dei prodotti biocidi sopra
elencati, & autorizzata a modificarne le etichette e gli eventuali stampati precedentemente approvati
limitatamente all'indicazione della denominazione della ragione sociale.

I prodotti biocidi sopra elencati restano registrati, a tutti gli effetti di legge, ai numeri con i
quali erano stati autorizzati e continueranno ad essere prodotti presso le officine indicate con la
medesima composizione e nelle confezioni gia autorizzate.

1l presente decreto ¢ redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via
amministrativa alla societa interessata e l'altro ¢ conserygfa dgliatti di questo Ufficio.

10 pFR 2017
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