COPIA

MINISTERIO ‘
DE SANIDAD, SERVIC i S 201812300000769
E IGUALDAD SAES DESNDAD, servcios sociaLes 05/03/2018 12:48:29

2425 ercuaDaD

El acuse de este registro se ha almacenado en el leéBS%fggl':)O?Mifgfxt y
MSSSI (hitps Hisede.msssi.gob.es) D D

csv: UT724F-7LDXL-RS5X2-N2HRG

N° Registro / Autorizaciéon: ES/AFF(NA)-2018-14-00248

RATONEX PASTA BROM 26

RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Haciendo uso de las atribuciones que me estan conferidas y, en cumplimiento de la
legislacion vigente en materia de biocidas, se renueva su inscripcion en el “Registro Oficial
de Biocidas” de la Direccién General de Salud Publica, Calidad e Innovacion, asi como en el
“Registro de Biocidas” establecido en el articulo 71 del Reglamento (UE) N° 528/2012, el
siguiente biocida, en las condiciones que a continuacion se detallan:

1. Sujeto a las acciones descritas en el apartado n° 2 y a los requisitos especiales
enumerados en el apartado n° 3, el titular de la autorizacién podra comercializar el
producto biocida detallado en el Resumen de las Caracteristicas del producto, recogido
en el Anexo |, y para los usos descritos en éste.

2. El titular de la autorizacion completara, las acciones establecidas y en las fechas
determinadas que se indican en el cuadro siguiente. De no ser asi, el producto biocida
no podra mantenerse en el mercado a partir de dicha fecha.

ACCIONES FECHA

Debera presentar un estudio de estabilidad a largo plazo a temperatura | Mayo 2019
ambiente

3. Eltitular de la autorizaciéon cumplira, los requisitos especiales establecidos en el cuadro
siguiente. De no ser asi, el producto biocida no podra mantenerse en el mercado.

REQUISITOS ESPECIALES

1. Para la renovaciéon de esta autorizacion se requeriran datos relativos a
posibles envenenamientos primarios y secundarios en la fauna salvaje,
animales domésticos o ganado derivados del uso del producto.

2. Cuando sea obligatorio el uso de portacebos, se recomienda su
comercializaciéon conjunta.

3. La etiqueta debera ser distinta para cada categoria de usuario, en su caso.
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5 En el etiquetado del producto, para el publico en general, debera figurar

una advertencia detectable al tacto.

4. En el etiquetado del producto debera figurar, independientemente de otros datos
identificativos, lo siguiente
a. El contenido de los apartados 1.1, 1.2.1., 1.2.2, 2. 3, 4, y 5, del Resumen
de las Caracteristicas del Producto — Anexo | - El nombre comercial del
producto debera figurar de manera clara e inequivoca en la parte principal de
la etiqueta.
b. Junto a las indicaciones de peligro y consejos de prudencia, la palabra de
advertencia y pictograma/s que figuran a continuacion:

Palabra de advertencia Pictogramal/s

ATENCION

5. Es responsabilidad del titular de la autorizacion el cumplimiento estricto del correcto
etiquetado de acuerdo con la legislacion vigente y en funcién de los usos autorizados.

6. El titular de la presente resolucién, debe comunicar inmediatamente a la autoridad
competente del Registro toda informacion o datos nuevos que reflejen que el biocida
y/o su sustancia activa provocan o pueden provocar resistencias y/o efectos adversos
sobre la salud humana o animal, el agua subterrdnea o el medio ambiente. Esta
resolucién puede revocarse en vista de la informacion recibida.

7. Sujeto a los apartados n° 2 y n° 3 de esta resolucion, esta autorizacion tiene una validez
establecida en el punto 1.2.4 del Resumen de las Caracteristicas del Producto — Anexo
| -, salvo su anulacién o suspensién temporal antes de finalizar dicho periodo.

8. Esta autorizacién anula las concedidas al mencionado producto con anterioridad, en su
caso.

9. Esta resolucién podra ser cancelada segun las circunstancias descritas en los Articulos
48 y 49 del Reglamento (UE) N° 528/2012.

10. El contenido de esta autorizacion no podra ser modificado sin previa comunicacion a la
autoridad competente del Registro, la cual determinara si procede o no nueva
autorizacion, excepto si se trata de un cambio administrativo contemplado en la seccién
2, Titulo 1 del Anexo: Clasificacién de los cambios de biocidas del Reglamento de
Ejecucion (UE) No 354/2013 de la Comision de 18 de abril de 2013.

11. Sin perjuicio de lo dispuesto en el Articulo 48 del Reglamento (UE) N° 528/2012, ésta
autorizacién puede ser modificada como consecuencia de los acuerdos alcanzados con
otros Estados Miembros.
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12. Esta decision remplaza la Resolucion de Autorizacién e Inscripcion en el Registro de
biocidas emitida el 25 de Abril de 2016.

En cumplimento del articulo 40 de la Ley del Procedimiento Administrativo Comin de
las Administraciones Publicas, se notifica que contra este acto, que no agota la via
administrativa podra interponerse RECURSO DE ALZADA ante la Secretaria General de
Sanidad y Consumo (Paseo de! Prado, 18-20, 28014 Madrid), en el plazo de un mes, a
contar desde el dia siguiente al de su notificacion, de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 121 y 122 de la Ley 39/2015 de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas.

Madrid, 9 § FEB. 2018

LA DIRECTORA GENERAL

La Subdirectora General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral
(Por Delegacién de la Directora General de Salud Publica, Calidad e Innovacion de 16 de noviembre de 2015)
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ANEXO |

Resumen de las Caracteristicas del Producto biocida

RATONEX PASTA BROM 26

Tipo de Producto {14]
ES/APP(NA)-2018-14-00248

ES-0008348-0000
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1. Informacion Administrativa
1.1. Nombre(s) comercial(es) del producto
Nombre comercial RATONEX PASTA BROM 26
Nombre adicional RAT EXTERMIN CEBO FRESCO 26
1.2. Titular de la autorizacion
1.2.1 Nombre y Direccion del Nombre |WILLKILL, SA
titular de la autorizacion Direccién |C/ 4 de Noviembre, 6
07011 Palma de Mallorca
Espaia
1.2.2 Namero de Autorizacién ES/APP(NA)-2018-14-00248
Sufijos del n° de autorizacién unido
al nombre comercial
Ne de referencia R4BP asset ES-0008348-0000
1.2.3 Fecha de autorizacion 21/10/2014
1.2.4 Fecha de vencimiento de la |01/01/2023
autorizacion
1.3. Fabricante(s) del producto
Nombre del fabricante COLKIM S.R.L
Direccion del fabricante Via Piemonte 45/52, 40064 Ozzano DellEmilia (BO),
ltalia
Lugar de fabricacién Via Piemonte 45/52, 40064 Ozzano Dell'Emilia (BO),
Italia

1.4. Fabricante(s) de la(s) sustancia(s) activa (s)

Sustancia activa Bromadiolona
Nombre del fabricante LABORATORIOS AGROCHEM S.L.
Direccion del fabricante C/ Tres Rieres, 10
08292 - Esparreguera (Barcelona)
Espafia
Lugar de fabricacion C/ Tres Rieres, 10
08292 - Esparreguera (Barcelona)
Espaiia
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2. Composicion del producto y Tipo de formulacién

2.1. Informacién Cualitativa y Cuantitativa de la composicién del producto

Nombre comin| Nombre IUPAC Funcién N°CAS N° CE Contenido | .

_ (%)
Bromadiolona 3- Sustancia | 28772-56-7 | 249-205-9 0.0029

[(1RS,3RS;1RS,3SR| activa
)- 3-(4'-bromobifenil-

4-il)- 3-hidroxi-1-
fenilpropil]- 4-
hidroxicumarina
- - Sustancia - - -
no-activa

2.2. Tipo de formulacién

Cebo listo para su uso: pasta

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro H373 Puede provocar dafios en los érganos (sangre) tras
exposiciones prolongadas o repetidas

Consejos de prudencia P102 Mantener fuera del alcance de los nifios

P103 Leer la etiqueta antes del uso

P280 Llevar guantes de proteccioén

P314 Consultar a un médico en caso de malestar.

Para personal profesional especializado:

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente, asi como los
roedores muertos, a través de un gestor de residuos
peligrosos autorizado, de acuerdo con la normativa vigente

Para personal profesional y personal no profesional (publico
en general):

P501: Eliminese el contenido y/ o su recipiente, asi como los
roedores muertos, como residuo peligroso de conformidad
con lo que establezcan las ordenanzas municipales.
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4. Uso(s) Autorizado(s)
4.1. Descripcion del uso

Tabla 1. Uso # 1 — Ratones y Ratas — publico en general - interior

Tipo de Producto 14

Cuando proceda, No relevante para rodenticidas
descripcion exacta del
uso autorizado

Organismo(s) diana . .
(incluyendo el estadio Mus musculus (ratén comun)

de desarrollo) Rattus norvegicus (rata parda o de alcantarilla)
Ambito(s) de utilizaciéon |Interior
Método(s) de aplicacién |Cebo en pasta listo para su uso en portacebos resistentes a la

manipulacién.
Dosis y frecuencia de Ratones: 60gramos de cebo por portacebo. Si se- necesita
aplicaciéon utilizar mas de un portacebo, la distancia minima entre

portacebos sera de 5-10metros (5m en el caso de una
infestacion muy fuerte y 10m en una infestacion debil).

Ratas: 100gramos de cebo por portacebo. Si se necesita
utilizar mas de un portacebo, la distancia minima entre
portacebos serd de 5-10metros (5m en el caso de una
infestacion muy fuerte y 10m en una infestacién débil).

Categoria(s) de Publico en general (usuario no profesional)
usuario(s)

Tamafios de los envases | Tamafio de envase: Hasta 150g
y material de envasado

Numero de portacebos y/o recargas por envase: hasta 150g
Gramos/kilogramo de cebo: bolsitas individuales de 10 a 20g.

Material de envasado: Bolsas, cubos o cajas de cartdon de
polietileno (PE), polipropileno (PP), polietileno de alta densidad
(HDPE) o papel kraft.

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Los portacebos deben revisarse al menos cada 2 — 3 dias al comienzo del tratamiento y
posteriormente, como minimo, una vez a la semana, para comprobar la aceptacion del
cebo, que los portacebos estan intactos y para retirar los roedores muertos. Recargar el
portacebos cuando sea necesario.
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Para el publico en general se recomienda el uso de guantes. -
Ver seccion 5.1.

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Ver seccion 5.2.

4.1.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccion del
medio ambiente

Ver seccion 5.3.

4.1.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacién segura del
producto y su envase

Ver seccion 5.4.

4.1.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y periodo de
conservacion del producto en condiciones normales de almacenamiento

Ver seccion 5.5.

4.2. Descripcion del uso

. Tabla 2. Uso # 2 - Ratas — publico en general — alrededor de edificaciones

Tipo de Producto 14

Cuando proceda, No relevante para rodenticidas
descripcion exacta del
uso autorizado

Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Ambito(s) de utilizacién |Alrededor de edificaciones

Método(s) de aplicacion |Cebo en pasta listo para su uso en portacebos resistentes a la
manipulacion.

Dosis y frecuencia de 100gramos de cebo por portacebo; Si se necesita utilizar mas
aplicaciéon de un portacebo, la distancia minima entre portacebos sera de
5-10metros (5m en el caso de una infestaciéon muy fuerte y 10
m en una infestacion débil).

Rattus norvegicus (rata parda o de alcantarilla)
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Categoria(s) de Publico en general (usuario no profe%sional)
usuario(s) ]
Tamanos de los envases | Tamaiio de envase: Hasta 150g

y material de envasado

Numero de portacebos y/o recargas %por envase: hasta 150g
Gramos/kilogramo de cebo: bolsitas individuales de 10 a 20g.

Material de envasado: Bolsas, cubos o cajas de carton de
polietileno (PE), polipropileno (PP), polietileno de alta densidad
(HDPE) o papel kraft.

4.2.1. Instrucciones especificas de uso

Colocar el portacebos en zonas no sujetas a inundacion.

Reemplazar los cebos que hayan sido dafiados por el agua o contaminados por la
suciedad.

Los portacebos deben revisarse a los 5 — 7 dias después del comienzo del tratamiento y
posteriormente, como minimo, una vez a la semana, para comprobar la aceptacion del
cebo, que los portacebos estan intactos y para retirar los roedores muertos. Recargar el
portacebos cuando sea necesario.

Para el publico en general se recomienda el uso de guantes
Ver seccion 5.1.

4.2.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Ver seccion 5.2.

4.2.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos direc os o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergenc:a para Ia proteccion del
medio ambiente

Ver seccion 5.3.

4.2.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacién segura del
producto y su envase

Ver seccion 5.4.
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4.2.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y periodo de
conservacion del producto en condiciones normales de almacenamlento

Ver seccion 5.5.

4.3. Descripcion del uso

Tabla 3. Uso # 3 — Ratones — profesional - interior

Tipo de Producto 14

Cuando proceda, - No relevante para rodenticidas
descripcion exacta del

uso autorizado

Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Mus musculus (ratdbn comun).

Ambito(s) de utilizacién |Interior

Método(s) de aplicacion
manipulacién.

Cebo en pasta listo para su uso en

portacebos resistentes a la

Dosis y frecuencia de

60gramos de cebo por portacebo Sl se necesita utilizar mas de

aplicacién un portacebo, la distancia minima entre portacebos sera de 5-
10metros (5m en el caso de una infestacion muy fuerte y 10m
en una infestacién débil).

Categoria(s) de Profesional %

usuario(s)

Tamanos de los envases
y material de envasado

polietileno (PE), polipropileno (PP),
(HDPE) o papel kraft.

Tamafio minimo de envase de 3kg.

Numero de portacebos y/o recargas{ por envase: hasta 10kg
Gramos/kilogramo de cebo: bolsitas individuales de 10 a 20g.
Bandejas de plastico precargadas de 60g

Tubos de 60 a 600g mediante con pistola aplicadora.
Material de envasado: Bolsas, cu

bos o cajas de cartén de
polietileno de alta densidad

~

4.3.1. Instrucciones especificas de uso

Los portacebos deben revisarse al menos cada 2 — 3 dias al
posteriormente, como minimo, una vez a la semana, para ¢

portacebos cuando sea necesario.

comienzo del tratamiento y
omprobar la aceptacion del

cebo, que los portacebos estan intactos y para retirar los roedores muertos. Recargar el

Febrero 2018
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Seguir las instrucciones adicionales proporcionadas por el Manual de Buenas Practicas.
Ver seccion 5.1.

4.3.2 Medidas de mitigacién del riesgo especificas del uso.

Ver seccion 5.2.

4.3.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directbs o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccion del
medio ambiente '

Cuando los portacebos se coloquen cerca de sistemas de drenaje de agua asegurese de
que el cebo no entra en contacto con el agua.

Ver seccion 5.3.

43.4 Debidd a su uso especifico, instrucciones para la eliminacion segura del
producto y su envase

Ver seccion 5.4.

4.3.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenanrniento y periodo de
conservacion del producto en condiciones normales de almacenamiento

Ver seccion 5.5.

4.4. Descripcion del uso

Tabla 4. Uso # 4 —Ratas — profesional - interior

Tipo de Producto 14

Cuando proceda, . No relevante para rodenticidas
descripcion exacta del
uso autorizado
Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Ambito(s) de utilizacién |Interior

Método(s) de aplicacién | Cebo en pasta listo para su uso en portacebos resistentes a la
manipulacién.

Rattus norvegicus (rata parda o de alcantarilla)
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Dosis y frecuencia de 100gramos de cebo por portacebo. Si se necesita utilizar mas
aplicacion de un portacebo, la distancia minima entre portacebos sera de
5-10metros (5m en el caso de una infestacién muy fuerte y 10m
en una infestacion débil).

Categoria(s) de Profesional
usuario(s)

Tamaiios de los envases | Tamafio minimo de envase de 3kg.

y material de envasado Numero de portacebos y/o recargas por envase: hasta 10kg
Gramos/kilogramo de cebo: bolsitas individuales de 10 a 20g.
Bandejas de plastico precargadas de 100g

Tubos de 50 a 600g mediante con pistola aplicadora.

Material de envasado: Bolsas, cubos o cajas de carton de
polietileno (PE), polipropileno (PP), polietileno de alta densidad
(HDPE) o papel kraft.

4.4.1. Instrucciones especificas de uso

Los portacebos deben revisarse al menos cada 5 - 7 dias al comienzo del tratamiento y
posteriormente, como minimo, una vez a la semana, para comprobar la aceptacion del
cebo, que los portacebos estén intactos y para retirar los roedores muertos. Recargar el
portacebos cuando sea necesario.

Seguir las instrucciones adicionales proporcionadas por el Manual de Buenas Practicas.
Ver seccion 5.1.

4.4.2 Medidas de mitigacién del riesgo especificas del uso.

Ver seccion 5.2.

4.4.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos direcﬁos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccion del
medio ambiente

Cuando los portacebos se coloquen cerca de sistemas de drenaje de agua asegurese de
que el cebo no entra en contacto con el agua.

Ver seccion 5.3.
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4.4.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la elimipacién segura del

producto y su envase

Ver seccion 5.4.

4.4.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y periodo de
conservacion del producto en condiciones normales de almacenamiento

Ver seccién 5.5.

Descripcion del uso

Tabla 5. Uso # 5 — Ratas — profesional — alrededor de ediﬁméiones.

Tipo de Producto

14

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

No relevante para rodenticidas

Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Rattus norvegicus (rata parda o de &

lcantarilla)

Ambito(s) de utilizacién

Alrededor de edificaciones

Método(s) de aplicacion

Cebo en pasta listo para su uso en
manipulacion.

portacebos resistentes a la

Dosis y frecuencia de
aplicacion

Ratas: 100gramos de cebo por

portacebos sera de 5-10metros
infestacion muy fuerte y 10m en una

portacebo. Si se necesita
utilizar mas de un portacebo, la distancia minima entre

(5m en el caso de una
infestacion débil).

Categoria(s) de
usuario(s)

Profesional

Tamanos de los envases
y material de envasado

Tamaiio minimo de envase de 3kg.

Numero de portacebos y/o recargas|
Gramos/kilogramo de cebo: bolsitas
Bandejas de plastico precargadas d
Tubos de 50 a 600g mediante con
Material de envasado: Bolsas, cu
polietileno (PE), polipropileno (PP),
(HDPE) o papel kraft.

e 100g
istola aplicadora.

por envase: hasta 10kg
individuales de 10 a 20g.

os 0 cajas de cartéon de
polietileno de alta densidad

Febrero 2018
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4.5.1. Instrucciones especificas de uso

Proteger los cebos de las condiciones atmosféricas (ej: lluv
portacebos en zonas no sujetas a inundacion.

Los portacebos deben revisarse a los 5 — 7 dias después del
posteriormente, como minimo, una vez a la semana, para cc
cebo, que los portacebos estan intactos y para retirar los roe
portacebos cuando sea necesario.

Reemplazar los cebos que hayan sido dafiados por el ag
suciedad.

Seguir las instrucciones adicionales proporcionadas por el Mant

Ver seccion 5.1.

ia, nieve, etc). Colocar el

comienzo del tratamiento y
ymprobar la aceptacién del
dores muertos. Recargar el

ua o contaminados por la

1al de Buenas Practicas.

4.5.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

No aplicar el producto directamente en madrigueras.
Ver seccion 5.2.

4.5.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos direc

instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencﬁ:

medio ambiente

s o indirectos probables,
para la proteccion del

Cuando los portacebos se coloquen cerca de aguas superficiales (ej: rios, lagos, canales
de agua, diques, canal de riego/acequia) o sistemas de drenaje

el cebo no entra en contacto con el agua.
Ver seccion 5.3.

» de agua asegurese de que

4.5.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacién segura del

producto y su envase

Ver seccion 5.4.

4.5.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacen
conservacion del producto en condiciones normales de al

miento y periodo de
acenamiento

Ver seccion 5.5.
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4.6. Descripcion del uso

Tabla 6. Uso # 6 — Ratones y/o Ratas — personal profesional

especializado —interior.

Tipo de Producto 14

Cuando proceda, No relevante para rodenticidas
descripcion exacta del
uso autorizado

Organismo(s) diana

(incluyendo el estadio Mus musculus (ratén comun)

de desarrollo) Rattus norvegicus (rata parda o de alcantarilla)
Ambito(s) de utilizacién |Interior
Método(s) de aplicacién |Cebo en pasta listo para su uso en portacebos resistentes a la
manipulacién.
Dosis y frecuencia de Ratén: 60-100g de cebo en portacebos por punto de cebo
aplicacion
Rata: 100-200g de cebo en portacebos por punto de cebo
Categoria(s) de Personal profesional especializado
usuario(s)

Tamaiios de los envases | Tamafio minimo de envase de 3kg.

y material de envasado Namero de portacebos y/o recarga

Material de envasado: Bolsas, ¢
polietileno (PE), polipropileno (PP),
(HDPE) o papel kraft.

Gramos/kilogramo de cebo: bolsitas individuales de 10 a 20g.
Bandejas de plastico precargadas de 60 y 100g

Tubos de 50 a 600g mediante con pistola aplicadora.

bos o cajas de cartdon de

por envase: hasta 10kg

polietileno de alta densidad

4.6.1. Instrucciones especificas de uso

Retirar el producto sobrante al final del tratamiento.
Seguir las instrucciones adicionales proporcionadas por el Man
Ver seccion 5.1.

ual de Buenas Practicas.

4.6.2 Medidas de mitigacioén del riesgo especificas del uso.

Cuando sea posible, antes del tratamiento informar a los transe
tratada o sus alrededores) sobre la campaiia de control de roed

Aplicar medidas de control preventivas (ej.: taponar agujeros, r
medida de io posible) para mejorar la ingesta de cebo y
reinvasion.

sUntes (e]: usuarios del area
ores.

etirar comida y bebida en la

reducir la probabilidad de
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Para reducir el riesgo de envenenamiento secundario, buscar y retirar los roedores muertos
a intervalos frecuentes durante el tratamiento, de acuerdo con lo establecido en el Manual
de Buenas Practicas.

No usar el producto como cebo permanente para la prevencion de infestaciones de
roedores o para monitorizar la actividad de los roedores.

No usar el producto en tratamientos de cebado por pulsos

Este producto solo se utilizara en interior y en lugares no acces¢>les para nifios ni animales
no objetivo.

Ver seccion 5.2.

|
4.6.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccién del
medio ambiente

Cuando los portacebos se coloquen cerca de sistemas de drenaje de agua asegurese de
que el cebo no entra en contacto con el agua.

Ver seccion 5.3.

4.6.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacién segura del
producto y su envase

Ver seccion 5.4.

4.6.5. Debido a su uso especifico, condiciones de aImacenahnento y periodo de
conservacioén del producto en condiciones normales de almacenamiento

Ver seccion 5.5.

4.7. Descripcion del uso

Tabla 7. Uso # 7 — Ratones y/o Ratas — personal profesional iespecializado — alrededor
de edificaciones ‘

Tipo de Producto 14

Cuando proceda, No relevante para rodenticidas
descripcion exacta del
uso autorizado
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Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Mus musculus (ratén comun)

Rattus norvegicus (rata parda o de alcantarilla)

Ambito(s) de utilizacion |Alrededor de edificaciones

Método(s) de aplicacion |Cebo en pasta listo para su uso en

portacebos resistentes a la

manipulacién.
Dosis y frecuencia de Ratén: 60-100g de cebo en portacebos por punto de cebo
aplicacion

Rata: 100-200g de cebo en portacebos por punto de cebo
Categoria(s) de Personal profesional especializado
usuario(s)

Tamanos de los envases
y material de envasado

Tamaio minimo de envase de 3kg.

Nimero de portacebos y/o recargas
Gramos/kilogramo de cebo: bolsitas
Bandejas de plastico precargadas de
Tubos de 50 a 600g mediante con p
Material de envasado: Bolsas, cu
polietileno (PE), polipropileno (PP),
(HDPE) o papel kraft. '

por envase: hasta 10kg
individuales de 10 a 20g.

e 60 y 100g

stola aplicadora.

bos 0 cajas de cartén de
polietileno de alta densidad

4.7.1. Instrucciones especificas de uso

Proteger los cebos de las condiciones atmosféricas (ej.: lluvia, nieve, etc). Colocar el| -

portacebos en zonas no sujetas a inundacion.

Reemplazar los cebos que hayan sido dafados por el ag
suciedad.

Retirar el producto sobrante al final del tratamiento
Seguir las instrucciones adicionales proporcionadas por el Mant
Ver seccion 5.1.

ua o contaminados por la

Jql de Buenas Practicas.

4.7.2 Medidas de mitigacién del riesgo especificas del uso.

Cuando sea posible, antes del tratamiento informar a los transe
tratada o sus alrededores) sobre la campaia de control de roed

Aplicar medidas de control preventivas (ej.: taponar agujeros, r
medida de lo posible) para mejorar la ingesta de cebo y
reinvasion.

2Untes (ej: usuarios del area
ores.

etirar comida y bebida en la

reducir la probabilidad de

Febrero 2018
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de Buenas Practicas.

No usar el producto como cebo permanente para la preve
roedores o para detectar la actividad de los roedores.

No usar el producto en tratamientos de cebado por pulsos.
No aplicar el producto directamente en madrigueras.
Ver seccion 5.2.

Para reducir el riesgo de envenenamiento secundario, buscar y r
a intervalos frecuentes durante el tratamiento, de acuerdo con |

retirar los roedores muertos
o establecido en el Manual

ncion de infestaciones de

4.7.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos direc
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergenci
medio ambiente

tgs o indirectos probables,

para la proteccién del

Cuando los portacebos se coloquen cerca de aguas superficial
de agua, diques, canal de riego/acequia) o sistemas de drenaje
el cebo no entra en contacto con el agua.

Ver seccion 5.3.

es (ej.; rios, lagos, canales
de agua asegurese de que

4.7.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la elimi
producto y su envase

nacion segura del

Ver seccion 5.4.

4.7.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacena

iento y periodo de

conservacioén del producto en condiciones normales de almrcenamiento

Ver seccion 5.5.

4.8. Descripcion del uso

Tabla 8. Uso # 8 — Ratas — personal profesional especializad
vertederos.

O — areas abiertas y

Tipo de Producto 14

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

No relevante para rodenticidas

Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio
de desarrolio)

Rattus norvegicus (rata parda o de 4

Icantarilla)
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Ambito(s) de utilizacion |Areas abiertas y vertederos

Método(s) de aplicacion |Cebo en pasta listo para su uso en

manipulacioén.

portacebos resistentes a la

Dosis y frecuencia de
aplicacién

100-200g de cebo en portacebos por

r punto de cebo

Categoria(s) de
usuario(s)

Personal profesional especializado

Tamafios de los envases |Tamafio minimo de envase de 3kg.

y material de envasado Numero de portacebos y/o recargas

Gramos/kilogramo de cebo: bolsitas
bandejas de plastico precargadas de

Material de envasado: Bolsas, cut
polietileno (PE), polipropileno (PP), §
(HDPE) o papel kraft.

Tubos de 50 a 600g mediante con pistola aplicadora.

por envase: hasta 10kg
individuales de 10 a 20g.
100g

)0S O cajas de carton de
polietileno de alta densidad

4.8.1. Instrucciones especificas de uso

Proteger los cebos de las condiciones atmosféricas (ej.: lluv
portacebos en zonas no sujetas a inundacién.

Reemplazar los cebos que hayan sido dafados por el agu
suciedad.

Retirar el producto sobrante al final del tratamiento
Seguir las instrucciones adicionales proporcionadas por el Manu
Ver seccion 5.1.

al de Buenas Practicas.

ia, nieve, etc). Colocar el

a o contaminados por la

4.8.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Cuando sea posible, antes del tratamiento informar a los transe
tratada o sus alrededores) sobre la campaiia de control de ro
codigo aplicable de buenas practicas, si los hay).

Para reducir el riesgo de envenenamiento secundario, buscar y r
a intervalos frecuentes durante el tratamiento, de acuerdo con |
de Buenas Practicas.

No usar el producto como cebo permanente para la preve
roedores o para detectar la actividad de los roedores.

No usar el producto en tratamientos de cebado por pulsos.
No aplicar el producto directamente en madrigueras.

edores (de acuerdo con el

retirar los roedores muertos
o establecido en el Manual

ncion de infestaciones de

(ntes (ej: usuarios del area
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Ver seccion 5.2.

4.8.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directc

)s 0 indirectos probables,

instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccién del

medio ambiente

de agua, diques, canal de riego/acequia) o sistemas de drenaje
el cebo no entra en contacto con el agua.

Ver seccion 5.3.

Cuando los portacebos se coloquen cerca de aguas superficiales (ej. Rios, lagos, canales

de agua asegurese de que

4.8.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacion segura del

producto y su envase

Ver seccion 5.4.

4.8.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y periodo de
conservacion del producto en condiciones normales de almacenamiento

Ver seccion 5.5.

5. Modo de empleo

5.1. Instrucciones de uso

Publico en general

Lea y siga la informacion del producto asi como cualquier otra informacién que acompairie

(ej: trampas).

Retirar la comida facilmente disponible para los roedores (ej:

madrigueras...)

Cuando sea posible, el portacebos debe estar fijado al suelo o a

al producto o proporcionada en el punto de venta antes de usarlo.

Antes de usar productos rodenticidas, se recomienda la utilizacién de métodos no quimicos

alimentos). Aparte de esto, no limpiar la zona a tratar justo antes del tratamiento, esto solo
molestara a los roedores y la aceptacion del cebo sera mas dificil de alcanzar.

Los portacebos deben ser colocados en las inmediaciones de los lugares donde se ha
observado actividad de roedores (zonas de paso, sitios de anidacién, cebaderos, agujeros,

rano suelto o residuos de

otras estructuras.
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No abrir la bolsita que contiene el cebo.

granja y otros animales a los que no va destinado el producto.

das, utensilios de cocina o
contacto con el producto o

No se debe aplicar en areas donde los alimentos/piensos, beb
las superficies de procesamiento de alimentos puedan entrar e

Colocar los portacebos fuera del alcance de los nifios, paja Js mascotas, animales de
bien ser contaminados por el mismo.

entrar en contacto con el agua.

Durante el uso del producto no comer, beber o fumar. Lavar
expuestas después de utilizar el producto.

No colocar los portacebos cerca de sistemas de drenaje de agua donde el cebo pueda
las manos y areas de piel

Retirar el cebo sobrante y el portacebos al final del tratamiento

Profesional

Lea y siga la informacién del producto asi como cualquier otra informacion que acompaiie
al producto o proporcionada en el punto de venta antes de usarlo.

Realice una encuesta previa al tratamiento del drea infestada y una evaluacion in situ para
identificar las especies de roedores, sus dreas de actividad y determine la causa y la
extension de la infestacion.

Retirar la comida facilmente disponible para los roedores (ej: grano suelto o residuos de
alimentos). Aparte de esto, no limpiar la zona a tratar justo antes del tratamiento, esto solo
molestara a los roedores y la aceptacion del cebo sera mas dificil de alcanzar.

El producto debe ser usado como parte de un plan integral de control de plagas,
incluyendo, entre otros, medidas de higiene y, cuando sea posible, métodos fisicos de
control.

Aplicar medidas de control preventivas (ej: taponar agujeros, retirar comida y bebida en la
medida de lo posible) para mejorar la ingesta de cebo y reducir la probabilidad de
reinvasion.

Los portacebos deben ser colocados en las inmediaciones dt los lugares donde se ha
observado actividad de roedores (zonas de paso, sitios de anidacién, cebaderos, agujeros,
madrigueras...).

Cuando sea posible, el portacebos debe estar fijado al suelo o a otras estructuras

Los portacebos deben estar claramente etiquetados indicando que contienen producto
rodenticida y que no deben ser movidos o abiertos (Ver seccién 5.3. para ver la informacion
que se debe incluir en la etiqueta). :

Cuando el producto se utilice en zonas publicas, las zonas tratadas deben marcarse
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durante el periodo de tratamiento y una sefial explicativa debe nformar sobre el riesgo de
envenenamiento primario y secundario de los anticoagulantes qsi como sobre las medidas
de primeros auxilios. \

Los cebos deben ser asegurados para evitar que sean arrastrados fuera del portacebos.

Colocar los portacebos fuera del alcance de los nifios, pajaros, mascotas, animales de
granja y otros animales a los que no va destinado el producto. |

No se debe aplicar en areas donde los alimentos/piensos, beb‘das, utensilios de cocina o
las superficies de procesamiento de alimentos puedan entrar en contacto con el producto o
bien ser contaminados por el mismo.

Durante el uso del producto no comer, beber o fumar. Lavar las manos y areas de piel
expuestas después de utilizar el producto

Si la cantidad de cebo ingerido es baja en relacion al tamafio aparente de la infestacion, se
debe considerar la colocacion de mas portacebos y la posibilidad de cambiar a otra
formulacién cebo.

Si después de un periodo de tratamiento de 35 dias se observa que los cebos siguen
siendo consumidos y no disminuye la actividad de roedores, debe determinarse la causa.
Cuando se hayan excluido otros elementos, es probable que para los roedores resistentes
haya que considerar el uso de un rodenticida no antico gulante o un rodenticida
anticoagulante mas potente. También debe considerarse el uso de trampas como una
medida de control alternativa.

Retirar el cebo sobrante y el portacebos al final del tratamiento

No abrir la bolsita que contiene el cebo.

Personal profesional especializado

Lea y siga la informacion del producto asi como cualquier otra informacién que acomparie
al producto o proporcionada en el punto de venta antes de usarlo.

Realice una encuesta previa al tratamiento del area infestada y una evaluacion in situ para
identificar las especies de roedores, sus dreas de actividad y determine la causa y la
extensién de la infestacion.

Retirar la comida facilmente disponible para los roedores (ej: \grano suelto o residuos de
alimentos). Aparte de esto, no limpiar la zona a tratar justo antes del tratamiento, esto solo
molestara a los roedores y la aceptacion del cebo sera mas dificil de alcanzar.

El producto debe ser usado como parte de un plan integral de control de plagas,
incluyendo, entre otros, medidas de higiene y, cuando sea posible, métodos fisicos de
control.
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E! producto debe ser colocado en las inmediaciones de los lugares donde se ha observado
actividad de roedores (zonas de paso, sitios de anidacion, cebaderos, agujeros,
madrigueras...).

Cuando sea posible, el portacebos debe estar fijado al suelo o a otras estructuras

Los portacebos deben estar claramente etiquetados indicando que contienen rodenticidas y
que no deben ser movidos o abiertos (Ver seccién 5.3. para ver la informacién que se debe
incluir en la etiqueta).

Cuando el producto se utiliza en zonas publicas, las zonas tratadas deben marcarse
durante el periodo de tratamiento y una sefial explicativa debe informar sobre el riesgo de
envenenamiento primario y secundario de los anticoagulantes asi como sobre las medidas
de primeros auxilios.

Los cebos deben ser asegurados para evitar que sean arrastrados fuera del portacebos.

Colocar los portacebos fuera del alcance de los nifios, pajaros, mascotas, animales de|.
granja y otros animales no objetivo

No se debe aplicar en areas donde los alimentos/piensos, bebidas, utensilios de cocina o
las superficies de procesamiento de alimentos puedan entrar en contacto con el producto o
bien ser contaminados por el mismo.

Usar guantes protectores resistentes a productos quimicos durante la fase de manipulacion
(el material del guante debe ser proporcionado por el titular de la autorizacion dentro de la

informacion del producto) |

Durante el uso del producto no comer, beber o fumar. Lavar las manos y areas de piel
expuestas después de utilizar el producto.

La frecuencia de las visitas a las areas tratadas debe ser a criterio del aplicador, en virtud
de las encuestas realizadas al comienzo del tratamiento. Esa frecuencia debe ser
consistente con las recomendaciones proporcionadas por el Manual de Buenas Practicas.

Si la cantidad de cebo ingerido es baja en relacion al tamafio aparente de la infestacion, se
debe considerar la colocacion de mas portacebos y la posibilidad de cambiar a ofra
formulacién cebo.

Si después de un periodo de tratamiento de 35 dias se observa que los cebos siguen
siendo consumidos y no disminuye la actividad de roedores, debe determinarse la causa.
Cuando se hayan excluido otros elementos, es probable que para los roedores resistentes
haya que considerar el uso de un rodenticida no anticoagulante o un rodenticida
anticoagulante mas potente. También debe considerarse el uso de trampas como una
medida de control alternativa.

No abrir la bolsita que contiene el cebo.
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5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Publico en general

Aplicar medidas de control preventivas (ej: taponar agujeros, retirar comida y bebida en la
medida de lo posible) para mejorar la ingesta de cebo y reducir la probabilidad de
reinvasion.

No usar el producto como cebo permanente para la prevencion de infestaciones de
roedores o para detectar la actividad de los roedores.

La informacién del producto (ej: etiqueta y/o folleto) debera claramente indicar:

- El producto se usara en portacebos resistentes a la mémpulacuon (ej: “utilizar solo
en portacebos resistentes a la manipulacion”). ;

- Los usuarios deberan etiquetar adecuadamente los po‘ acebos con la informacion
incluida en la seccion 5.3. del SPC (ej: “etiquetar los p rtacebos de acuerdo a las
recomendaciones del producto”).

El uso de este producto deberia eliminar los roedores en | un plazo de 35 dias. La
informacién del producto (ej: etiqueta y/o folleto) debera redomendar que en caso de
sospecha de falta de eficacia al final del tratamiento (ej: la actlindad de los roedores sigue
observandose) el usuario debera contactar con el suministrador del producto o llamar a un
servicio de control de plagas. \

Buscar y retirar los roedores muertos durante el tratamiento, cqmo minimo siempre que se
revisen los portacebos.

Eliminar los roedores muertos como residuo peligroso de‘ conformidad con lo que
establezcan las ordenanzas municipales. |

Profesional

\
Cuando sea posible, antes del tratamiento informar a los transduntes (ej: usuarios del area

tratada o sus alrededores) sobre la campaiia de control de rQedores (de acuerdo con el
cédigo aplicable de buenas practicas, si lo hay).

Para reducir el riesgo de envenenamiento secundario, buscar y 1retirar los roedores muertos
a intervalos frecuentes durante el tratamiento (ej: al menos dos veces por semana)

|
Los productos no deberan utilizarse mas de 35 dias sin una evaluacion del estado de la
infestacién y de la eficacia del tratamiento. |

No utilizar cebos que contengan sustancias activas antjcoagulantes como cebos
permanentes para la prevencion de infestaciones de roedores o para la monitorizacion de
la actividad de los roedores.

La informacién del producto (ej: etiqueta y/o folleto) debera claramente indicar:
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El producto no debera ser suministrado al publico
profesionales”)

El producto se usara en portacebos resistentes alam
en portacebos resistentes a la manipulacion”).

recomendaciones del producto”).

El uso de este producto deberia eliminar los roedores en

observandose) el usuario debera contactar con el suministrado
servicio de control de plagas.

No lavar el portacebos con agua entre aplicaciones.

Eliminar los roedores muertos como residuo peligroso de
establezcan las ordenanzas municipales.

Profesional especializado
Cuando sea posible, antes del tratamiento informar a los trans

La informacién del producto (ej: etiqueta y/o folleto) indicara
solo se suministrara a usuarios profesionales especializados q

No utilizar en areas donde se sospeche que existe resistencia a

Los productos no deberan utilizarse mas de 35 dias sin una
infestacién y de la eficacia del tratamiento

No alternar el uso de diferentes sustancias activas anti
considerar el uso de rodenticidas no anticoagulantes, si
anticoagulante mas potente.

No lavar el portacebos u otros utensilios utilizados en los p
protegidos con agua entre aplicaciones.

acuerdo con la normativa vigente. Se recomienda como
incineracion.

Los usuarios deberan etiquetar adecuadamente los po
incluida en la seccién 5.3. del SPC (ej: “etiquetar los p

informacion del producto (ej: etiqueta y/o folleto) debera rec
sospecha de falta de eficacia al final del tratamiento (ej: la activ

control de roedores (de acuerdo con el cédigo aplicable de bue?

Eliminar los roedores muertos a través de un gestor de residug

en general (ej: “solo para

anipulacion (ej: “utilizar solo
rtacebos con la informacién
ortacebos de acuerdo a las

un plazo de 35 dias. La
omendar que en caso de
sidad de los roedores sigue
r del producto o llamar a un

conformidad con lo que"

Untes sobre la campaiia de
as practicas, si los hay).

ilaramente que el producto

e posean un certificado de

capacitacion. (ej: “solo para personal profesional especializado”).

la sustancia activa.

e%valuacién del estado de la

#oagulantes con potencias
comparables 0 menores con el propdsito de gestionar las resistencias. Si se alternan,

existen, o un rodenticida

untos de cebo cubiertos o

)s peligrosos autorizado, de
método de tratamiento la
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5.3. Datos sobre los efectos directos o indirectos probables, instrucciones de
primeros auxilios y medidas de emergencias para la protecc 6n del medio ambiente.

Este producto contiene una sustancia anticoagulante. En caso de ingestion, los sintomas
pueden hacerse evidentes hasta en un plazo de 72 horas. Las manifestaciones clinicas
pueden incluir sangrado de nariz y encias. En casos severos, puede haber moratones y
presencia de sangre en heces u orina.

Antidoto: vitamina K1 administrada tnicamente por personal médico/veterinario.

En caso de:
- Exposicién dermal, lavar la piel con agua y a continuacién con agua y jabén.

- Exposicién ocular, compruebe siempre la presencia de lentes de contacto y retire
las, enjuagar los ojos con liquido para enjuagar los ojos o agua, mantener los ojos
abiertos al menos 10 minutos. ,

- Exposicion oral, enjuagar la boca cuidadosamente con jagua. No administrar nada
por via oral a una persona inconsciente. No provocar el vomito. Si se ingiere,
busque consejo médico, mantenga a mano la etiqueta o el envase y consulte al
SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA (Teléfono 91 562 04 20). Contacte
con un veterinario en caso de que lo ingiera una mascota.

Los portacebos deben etiquetarse con la siguiente informacion: “no mover o abrir”;
“contiene un rodenticida”; “nombre del producto o niumero de jautorizacién”; “sustancia(s)
activa(s)"; “en caso de accidente, llame al SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA

(Teléfono 91 562 04 20)".
Peligroso para la fauna salvaje.

5.4. Instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase

Para uso por el publico en general: Se recomienda el uso de guantes.

Puablico en general y profesional
Al final del tratamiento eliminese el cebo no consumido y el envase como residuo peligroso
de conformidad con lo que establezcan las ordenanzas municipales.

En la etiqueta de los portacebos se indicara lo siguiente: Eliminar los portacebos, al final de
su vida util, como residuo peligroso de conformidad con lo que establezcan las ordenanzas
municipales.

Profesional especializado
Al final del tratamiento eliminese el cebo no consumido y el envase a través de un gestor
de residuos peligrosos autorizado, de acuerdo con la normativa yigente.

Se recomienda como método de tratamiento la incineracion.
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Eliminar los portacebos, al final de su vida util, a través de un ge$tor de residuos peligrosos

autorizado, de acuerdo con la normativa vigente.

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en

condiciones normales de almacenamiento

de luz.
Mantener fuera del alcance de los nifios, pajaros, mascotas y an
El producto es estable durante 2 afnos

Almacenar en un lugar seco, fresco y bien ventilado. Mantener el envase cerrado y alejado

imales de granja.

6. Otra informacion

Debido al modo de accién retardado, los rodenticidas anticoagu
4 y 10 dias en ser efectivos tras el consumo del cebo.

Los roedores son transmisores de enfermedades. No tocar los

manos sin guantes, utilice guantes o utensilios tales como pinzas para su eliminacion.

Este producto contiene un agente amargante y un colorante.

Definiciones de interés en el contexto del uso en Espafia de rodenticidas

anticoagulantes:

Se considera personal no profesional (publico en general) a
profesionales y que aplican el producto en el contexto de su vida

Se considera personal profesional a aquel que desempena su
entorno de los animales o en las actividades estrechame
explotacion.

Se considera personal profesional especializado al aplicador de productos biocidas, que ha
recibido formacién especifica en control rodenticida, de acuerdo @a la legislacion vigente.

Datos requeridos después de la autorizacién:

El titular de la autorizacién debera informar a las Autoridades
siguiente renovacion del producto sobre cualquier incidente que

a la fauna salvaje, animales domésticos o ganado que hayan podido ser ocasionados por
el uso del producto. Los datos podran ser recogidos de clinicas veterinarias, ONG de

proteccion animal o reclamaciones ciudadanas.

lantes pueden tardar entre

roedores muertos con las

los usuarios que no son
privada.

actividad profesional en el
nte relacionadas con su

Competentes antes de la
sospeche que ha ocurrido
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