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RESoLUcleNdeAUTORIZACIeNEiNScRIPCIeNEN軋REGISTR°DEBlOCIDAS

HaciendousodeIasatribucionesquemeestanconferidasy．encumpIimient°deia

legISiacienvigenteenmateriadebiocidas．SeinscribeenelqRegistroOdciaIdeBiocidas賀de

IaDireccidnGeneraideSaiudPtJbIica，Calidadelnnovacien，aSicomoenelORegistrode

Biocidas”estabIecido en elahiculo71deIRegiamento（UE）No528I2012，eisiguiente

bjocjda，enlascondicionesqueacontinuaciensedetaiIan：

1・Sujeto aias acciones descrItaS en eiapartado n02y ai°S requISit°S eSPeciaIes

enumerados en eiapartado no3．eItitulardeia autorizacien podra comerciaiizar ei

ProductobiocidadetaliadoeneiResumendeiasCaracterkticasdeIpr。duct。，recogido

enelAnexol．y paraiosusosdescrit°SeneSte．

2i Eltitular deia autorizacien completara．ias acciones estabiecidas y enias fechas

determinadasqueseindicaneneicuadrosiguiente．Denoserasi，eIproductobiocida

nopodramantenerseeneimercadoapartirdedichafecha．

ACCIONES 播T4���

Estaautorizacienquedacondicionadaaiapresentaciendeios �3�����#��r�

resuitadosdeiosestudiosdeestabilidadaIargopiazo． 

3．EItitulardeIaautorizaciencumpIira．losrequlSitosespeciaiesestabiecidoseneicuadro

Siguiente．Denoserasi，eIpr°ductobiocidan°p°dramantenerseenelmercado．

REQUISITOSESPECIALES 

1． ���&�ﾆ�&V踟f�6坊襷VW7F��WF�&率�6坊�6W&W�VW&�&�襷�F�7&Vﾆ�F庸�6��

p°SibIesenvenenamientosprlmari°SySecundariosderivadosdelusodel 

ProductoeniafaunasalvaJe，animaIesdomesticosoganado 

2． ��Tﾆ�6&�6友�6V譁�7�VW6W7Vﾖ匁�7G&�V�6V(�ｶFV&V觚7F�&6�'&V7F�ﾖV蹤R�

etiquetadas． 

3． �6坊襷�$末v�F�&��ｶV邑6�W��'F�6V&�6V莓���又6�6坊襷Vﾇ�&�V7F��56R�

recomiendasucomercializacienconJunta． 
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4・En el etiquetado deI producto debera dgurar言ndependientemente de otr°S dat°S

idenl欄cativos，iosIguiente

a・EIcontenidodeIosapahadosl・1，1・2・1・，1・2・2・．2，3．4．y5，deIResumen

delasCaracteristicasdeIProduct0－Anexol＿

b・JuntoalasindicacionesdepeIigroyConSeJoSdeprudencia，lapalabrade

advertenciaypictograma／Squefiguranacontinuacien：

Palabradeadvehencia

5．Es responsabilidad deitituiardeIa autorizacien eicumpilmiento estrictodelcorrecto

etiquetadodeacuerdoconIaleglSIacienvigenteyenfunciendelosusosautorizad°S．

6・EititulardeIaautorizacidn・debecomunicarinmediatamenteaIaautoridadcompetente

delRegistro todainformacibn o datos…eV°S que redejen que eIbiocida yI°Su

SuStanciaactivaprovocanopuedenprovocarresistenciasy／°efectosadversossobreia

SaIud humana°animai，eIagua subterranea o eImedio ambiente．Esta resolucibn

PuederevocarseenvistadeIainfomacienrecibida．

7．SujetoaIosapartadosn02yno3deestaresoiuci6∩．eStaautOrizacientieneunavaiidez

establecidaeneIpunt°1．2．4deiResumendelasCaracteristicasdeIProducto－Anexo

1－，SaIvosuanulacienosuspensientemporaIantesdemaIizardichoperi°do．

8．Estaautorizacienanuialasc°nCedidasaImencionadopr°ductoconanterioridad．ensu

CaS0．

9．Esta autorizacien podra ser canceiada segunias circunstancias descritas enios

Ahiculos48y49deiRegiamento（UE）N0528／2012．

10．Eicontenidodeestaautorizacidnnopodrasermoditicadosinpreviacomunicacienala

autoridad competente deI Registro，Ia cual deteminara si procede o no dicha

m°dificacien，eXCePtoSisetratadeuncambioadministrativocontempladoenIaseccien

2，Tituiol deiAnexo：CIasificacien deIos cambios de biocidasdelRegiamento de

Ejecucien（UE）No354／2013deIaComisidnde18deabriIde2013．

11．Sin pe巾uiciodelodlSpueStoenelArticuI048delRegIamento（UE）NO528／2012，eSta

autorizacienpuedesermod綱cadacomoconsecuenciadeiosacuerdosalcanzadosc°n

otrosEstadosMiembros．
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En cumpilmiento del articuIo　58　dela Ley de RegjmenJuridico deias

AdminiStracionesPdblicasydePr。cedimient。AdministrativoComdn，Senotificaque

Contra eSte aCt°・que no agOtala vkI administrativa，Cabeiainterposicidn del

c°rreSpondienteRECURSODEALZADA，eneiplazodeunmes，anteIaSecretaria

Gene「aldeSanidadyConsumo（PaseodeiPradono18－20．28014Madrid）Segdnel

Art・107ysigulenteSdeIacItadaley，Sinpe叫ICiodequepuedaeJerCitarcualquier

otroqueestimepertinente

．L。．RE＃諜掴E盟21815
LaSubdirect。raGeneraldeSanidadAmbjentaIySaludLaboral

（PorDelegacIOndelDirectorGeneraldeSaiudPdbilCa，CaIidadeInnovaciende29dediciembrede2014〉

・三三∵二二一∴

まま■′
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ANEXOi

ResumendeIascaracteristicasdelpr°ductobiocida

SERPA－RATPASTABRODiFACOUM

PT14

ESIRM－2015－14－00304

ES－0009745－0000
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1．InformaciehAdministrativa

l．1．Nombre（S）comerciai（es）delproducto

NombrecomerciaI SERPA－RATPASTABRODIFACOUM

1．2．TituIardeiaautorizacien

1．2．1NombreyDireccierIdeI tituIardeIaaLJtorizacien 儂ombre 盤版d��58�D��B�

Dlreccien 蒜����Ⅱ7F��3C��ﾃ����h�ﾄ&�&6Vﾆ���U5�����Vﾖ�綿�fﾗ棉f��vﾗ棉f��FW2�

1．2，2Ntimerodeautorizacien 僞S／RM－2015－14－00304 

Su筋OSdeInodeautOnZaCiOnunido aInombIeCOmeICiaI � 

NodeIefeIenCiaR4BPasset 僞S－0009745－0000 

1，2．3Fec ��FV�WF�&率�6坊�� 

1．2，4Fec autorizac ��FWfV�6蒙坊蹤�Vﾆ��V��31IOII2017 

1．3，Fabricante（s）deIproducto

Nombredeifabricahte 綿�T��THﾔ���V匁GW7G&傍6�ﾖ�6�8�U��V��R�

Direcciendelfabricante 疲��7G&�F��3Sx�ﾃ3S�#��ﾅ��F���

taIia 

Lugardefabricacien ��

1・4・Fabricante（S）delasustanciaactiva（s）

Sustanciaactiva �'&�貿�6�ﾒ�

Nombredeifabricante ��7F庸�8�G(ﾔ��腮(�EFWｧｦ�8�G(ﾔ��

DireccierIdeIfabricante 蒜��fV宥&X�33"�

20132Miiano 

taiia 

Lugardefabricacieh 濡%FWｧｦ�8�H�X�F��

ViaTreP°nti22．37050S．MariadiZevioNR）－itaiia 
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2．ComposiciendeIproductoyTipodeformuiacien

2・1・InformacienCuaIitativayCuantitativadelacomposiciendelproducto

NombrecomtJn 疲�'&R�俵��2�Funcien 疲FﾖW&��4�2�NtJmeroEC �6�FV譁F�����8�｢�

Brodifacoum �8�ﾈ��8�ﾈ�滴�ﾈ�ﾂ�'&��&����逑��ﾂ�H�ﾇ迄�ｨ�ﾃ��3(�38�3H�ﾂ�FWG&�⊥G#��ﾃ��ﾂ����F∑綿�ﾂ�H�ﾂ�⊥G&��6��ﾖ�&問�Sustancia Activa 鉄c�s8�ﾃ���ﾃ��259－980－5 ���C��X�2�

Sustanciano activa �� ��

2．2，TipodefomuIacien

Ceboenpastaiistoparasuus°

3．1mdicacionesdepeIigroyconSejosdeprudencia

Indicacionesde

Consejosdeprudencia P102Mantenerfueradeiaicancedel°Sniilos

PlO3Leeriaetiquetaantesdesuuso

P280Lievar

4．Uso（s）Autorizado（S）

4．1．0escrlpciendeIuso

Tablal．Uso＃1－UsoparapersonalprofesionaIespecializado，

TipodeprodLJctO 14（Rodentjcjdas）

cuahdoproceda，

descripcienexactadei

usoaLltorizado

Ceboenpastaiistoparasuusoquecontienebrodifacoum

（0，005％）
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organismodiana ��&�V7F��WH�ｷ&率�H�ｶU�4邑6庸�ﾖV蹤W��&�6�G&�FW&�F�2�

（ihcluidoelestadiode desarrolIo） ���&�GGW6踝觀v�7W7�&�GGW7&�GGW8�'�&�F�W8�蕃W6ﾗW67VﾇW8�ｨ�B�

campodeuso 末蹤W&薮&FVVF貿�6�6��覿8�B�

Metodo（s）de 之��&�V7F�V&W7Vﾖ匁�7G&�'6VV�&�6友�7邑F末率�'6W6坊ﾗ�&R�

apIicacien（es） 坊����6V(�ｵ46�'&V7F�ﾖV蹤VWF��VWF�H�ｵ8�B�

Dosisyfrecuenciade �&�F�W8�e��'F�6V&�66�V贍��ﾖ�SC�vFW�&�V7H�ｴ6�F��

apiicacierl ����ﾓ(�B�

Ratas：PortacebosconunmaximodelOOgdeproductocada 100m2． 

categoria（s）de usuario（s） ��W'6����&�W6柳��ﾆW7�V6��沫ｦ�F��B�

TamailosdelosenVaSes �&�6友�6FVﾄ��3�W�#�vV貳�76殆V坊蹤U7F���ｵ6FVV軫�6�F�8�b�

ymateriaideenvasado ��T&�6�6FW���7F�6�W��妨F末V��ｸ���X�ｦ�����&��免V踉�

（PP）yb°isasdepapeltipokraflde40，60．80，100．160， 

200，260，300，400y500gydel，2，3，5，10，15，20y 

25Kg． 

・EstuchesdecartondelO0．150．200，250．300．500g．y 

delKg． 

・CubosdepIasticodepoijetiien°dealtadensidad 

（HDPE）delOO．150．200．250，300．400y500g．ydel． 
’2，3，5，10，15，20y25Kg． 

4．1．1．Insmuccionesespecmcasdeuso

easepunto5．1．

4．1．2MecNdasdemitigaciendelhesgoespec筋casdeluso，

easepunto5．2．
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4・1・30ebidoasuusoespec筋co，datossobreefecfosdPnecfosoincunectosp的bables．

insnuccionesdephmerosauxiNosyme飾dasdeemeIgenciaparaIapnolecciendeI

medioambiente

easepunt°5．3．

4・1・4Debidoasuusoespecmco，inslmccionesparalaeIiminacidnseguradeI

productoysuenYaSe

easepunto54

4・1・5・Debidoasuusoespecmco，condicionesdeaImacenamientoyvidadGldeI

productoenconcNcionesnormaIesdeaImacenamiento

easepunto55．

5，Mododeempleo

5．1，lnstruccionesdeuso

Sedebeevitarsuu帥zacienenaqueIiasareasdondeexistanindiciosderesistenciaaI

Ingredienteactivo．ConeIobjetivodeprevenireIdesarrolI°deresistencias．sedeberii

SegurarlasusceptibiIidaddelosroed°reSaIBrodifac°umantesdecomenzareI

ratamiento DespuesdeiacampaitadecontroI．sedeberIacomprobarquesehan

lcanzadoiosoPjetivosprevistos．

ntes de usar eiproductoiease detenidamentela etiqueta y sIganSelasinstruccione

propuestas・

LasbolsitaSdecebosecoiocaransinabrireniospohacebos

Los portacebos cargados deben coIocarse de manera segura y situados en area

inaccesibiesaniii°S，animalesdecompa郁ayotr°Sanimaiesalosquenovadestinadoel

producto．Debenc°IocarseenIugaresdondeseevitequeseanarrastrados．

No se debe apIicar en areaS dondelos aiimentos／piens°S，utenSiIios de cocina ola

uperficies de procesamientode aiimentos puedan entraren contactoc°n eIproducto

iensercontaminadosporeimismo．

Pagina5de8
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pllcarmedidasdehigiene：n°Comer．beberofumarduranteIaaplicaciendeIproducto．S

ebenIavarlasmanosyIaszonasdepleiexpuestasdespuesdelaapi－caciendelproducto．

Eltratamientodebeseraiternad°C°nCebosquecontengandiferentessustanciasactiva

nticoaguIantes，ParaeVitarresistenciasyiaposibleapariciGnderesistenciascruzadase

NoIimpiarlasestacionesceb°cOnaguaentredosapilcaciones．

NotirareIproduct。eneIsueio，enuncurSodeagua，enelf「egaderooeneldesague・

RetirarIosroed。reSmuertoSduranteIasoperacionesdecontroIparaminimizareiriesgod

nvenenamientoan肺°S，animaIesdecompa削ayotrosanimaiesaIosquenovadestinad

iconsumo．

Eliminariosroed°「eSmuehosdeacuerd°ConIanormativaiocai．

Retirar y eIiminartod。SIos cebos yIos portacebos de confomidad conIaie9－SIacid

5．2．Medidasdemitigaciendelriesgo

Eiproducto debe suministrarse en boIsitas correctamente etiquetadas．L°S portaCebos

tambiendebenestarc°rreCtamenteetiquetadosmostrandocIaramentequecontienen un

productorodenticida．

Laaut°rizacidnrequlerequeelproductoileveuncoiorantequehagaeIcebopocoatractivo

aiafauna，enConcretoaiospajar°S．

EIproductocontieneunagenteamargante．

Para minimizar probiemas de resistencias y ei riesgo de envenenamiento primario eI

producto no debe ser u帥zado como ceb°permanente para PreVenirIa aparicien de

roedores．

Para minimizarelriesgodeenvenenamientosecundario．sedeberan buscaryretirarios

r°edores muert°S aintervalos frecuentes durante eltratamiento．como m面mo conia

mismafrecuenciaquesoncomprobadosyrepuestosIoscebos．

商ginaede8
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5・3・DatossobreefectosdirectosoindirectosprobabIes，instruccioheSdeprimeros

auxiliosymedidasdeemergenciaparalaprotecciendelmedioambiente

●　Medidasbasicasdeactuacien：

－Retirealapersonadeiazonacontaminadayqu船Iaropamanchjldaosaipicada．

一En00ntaCto∞niosqjos．lavarconaguaabundanteaimen°Sdurante15minutos．No

°lvideretirarIaslen細as．

－Encontact°∞nlapiel，lavar∞naguaabundanteyjabbnsinfrotar

－Encasodeinges bn，N°provoqueeivem時a…moSqueaSiioindiqueeICentrode

Toxicoiogはounprofesionaldeiasalud．

－Mantengaalpacienteenreposoyconservelatemperaturacorporal．

－Controlelarespirac沌n．Sifueranecesarb．respiraciena鵬al．

－Siiapersonaestainconsciente，acueStelacleIado∞nIacabezamasbajaque eIresto

deIcuerp°yIasrodiiIassemmexionadas．

－Sies necesahc日出aSiade alintoxicadoa un centro h。Spita血rio，ySiempreque sea

PoSiblelleveiaetiquetaoeIenvase．

NODEJESOLOALINTOXICADOENNiNGUNCAS0．

・LaintoxicacienDuedeorovocar：

一Diatesis hemorragica・derM的odeIetect。antiprotrombina－tiempoprolongadodeia

protrombina－quePuedehacerseevidenteenunplazom面mode24horasymaximo

de72horas（UntiempodeprotrombinammalaIingreso，noeXCIuyeeldiagnesti∞）．

・ConseiosteraDeuticosoaramedicosvDerSonalsan細面o：

－Encasosdeingestidn．administrarunadosisdecarbdnactivado（25g）siha∞mlmoS

dedoshorasdeiaingesta．

－Antldoto：∨船minaKl（Fitomenadiona）．

－ControIare同empodeprotrombinaoINR．

－Tratamient°Sintomatico．

SiSENECESITACONSEJOMEDIC0．MANTENGAAMANOLAEHQUETAOEL

ENWSEYCONSULTARALSERMCIOMEDICODEINFORMACIONTOXICOLOGiCA
Teiefono915620420

Pきgina7de8
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5“4・InstruccionesparaIaeliminaciensegLJradelproductoysuenvase

Losenvasesvacios，losroed。reSmuertoS，losresiduosdeIoscebosiyI°SPortaCeb°S 

deberangesti°narSedeacuerdoconIanomativavigenteatraVeSdegestoresderesiduos 

autorizados 

5，5．Condicionesdeaimacehamientoyvidadtildeiproductoencondicionesnomales

dealmacenamiento

LoslotesdefabricacidndeberanaJuStarSeaIosresuitad。SdeIestudiodeesta師dadque 

Sedispongandeipr°ducto． 

AimacenareIpr。ductoensuenvaseorlglnaI●cerrado，enunIugarfresco．secoybien 

Ventiiado． 

Manteneralejadodeiaradiaciensoiaryotrasfuentesdecaior． 

ManteneralejadodeIosnihosyanimalesdecompa郁a． 

6．0trainformacien

SeconsiderausointerioraIinteri°rdeIosedificios．aparcamientoscerradoseinstalaciones 

旬asomeviiescuyoshuecosalexteriorseencuentranhabituaImentecerrados． 

SeconsideraPersonaiorofesionalesDeCiaIizadoaiapiicadordeproductosbiocidas，queha 

recibidoformacienespec柄caencontrolrodenticidaldeacuerdoalaIeglSlacionvlgente． 

SieIproductovaau帥ZarSeenZonaSp的iicasdeberaadvertirsedelapresenciadel mlSmo． 

Datosreclueridosdes。uesdelaautorizaciem 

EltitulardelaautorizaciondeberさinformaralasAutoridadesCompetentessobrecualquIer incidentequesospechequehaocurridoalafaunavehebrada，anima－esdec°mPa輔ao 

ganado・anteSdelasiguienterenoVaciendeIpr。ducto・Losdatospodranserrecogid。Sde 

ciinicasveterinarias．0NGsdeproteccionanimalorecIamacionesciudadanas． 
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