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Diclembre2015－Modificacien：Cambiodetitularl・2．1N°mbreyDirecciOndeltituIardeIa

autorizacien

Hac－endousodeIasatribucionesquemeestanc。nferidasy，enCumplimientodela

IegiSIacienv一genteenmateriadebioCidasISelnSCribeenel“RegistroOdcialdeBloCidas”de

iaDireccidnGeneraideSaiudPdbIica・CalidadeInnovacien．asicomoenei“RegiStrode

Bi°Cidas”estabIecidoen eIanicuIo71deiRegIament。（UE）No528I2012，eisiguiente

biocida，enlasc°ndiCionesqueacontinuaciensedetalian

l・SuJetoalasaccloneSdescritaSen eiapartadon02yaIosrequiSltoSeSpeClales

e…meradoseneIapahadon03，eltituIardeIaautorizacienpodracomerciaIizarei

PrOductobiocidadetalIad。eneIResumendeIasCaracteristlCaSdeiproducto，reCOg－do

enelAnexol，y paraiosusosdescritoseneste．

2　EI－tItuIardeIa autcrizacIen compIetara・ias acci。neS eStab－ecidas yenlasfechas

determ－nadasqueseindicaneneIcuadrosIgu－ente Denoserasi，elproductobioclda

n°PodramantenerseeneImercadoapartirdedichafecha．

ACCl0NES 播T4���

3・EltituiardeiaautorizacidncumPIira，IosrequlSit。SeSPeClalesestablecidosenelcuadl・O

SIguIente・Denoserasi，eIpr°ductobiocidanopodramantenerseeneimercado

REQUISITOSESPECIALES 

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

POSibIesenvenenamientosprImariosysec…dariosderivadosdelusodel 

pr。ductoenIafaunasaivaJe，animalesdomesticos。ganad° 

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

etiquetadas． 
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SANIDADYC°NSUMO

DIRgCCiONG［NmJILDe

S／uUDmBuCA．CAuDAD

E周NoVACieN

SUBDIRECCiONGENERAL
DESANiDADAMBItNTAL Y

SALUDLABORAL

Siend00biigatOrIOeiusodeportaceboseniaapIiCaCiendelproducto，Se

recomiendasucomerclaIIZaClenconJunta

4　En el etIquetado del producto debera fIgutar，independlentemente de otros datos

IdentIflCatlVOS，Iosiguiente

a EIcontenidodeIosapartadosl1，1211122，2，3．4．y　5，deiResumen

deiasCaracteristiCaSdeIProducto－Anex01－

bJuntoaiasIndICaCiOneSdepeligrOyCOnSeJOSdeprudencia言apaiabrade

advertenclayPICtOgramaIsquefiguranaCOntlnuaCIdn

PaiabradeadvertencIa

5　Es responsabIIIdad deititulardelaautoriZaCldneicumpIlmientOeStrlCtOdelcorrecto

etlquetadodeacuerdoconIaiegiSiacidnvlgenteyenfuncldndeiosusosautorIZados

6　EltituiardeIaautoriZaCien，debecomunlCarInmedIatamenteaiaautoridadcompetente

deiRegiStrO tOdalnformaciOn o datos nuevos que refieien que eIbl0Cida y′o su

SuStanCiaaCtlVaPrOVOCanOPuedenpr0VOCarreSiStenCIaSyIoetectosadversossobrela

Saiud humana o animaI，eIagua subterranea o eimediO amblente Esta resoIucIen

PuederevocarseenviStadeiaInformacIdnrecIbida

7　SujetOaIosapartadosnO2yno3deestaresoluclen，eStaautorIZaCidntIeneunaVaIidez

estabIecidaeneipunto124deiResumendeiasCaracteristlCaSdeIProducto－Anex0

1－・SaIvosuanuiacldnosuspensIdntemporalantesdefinaIIZardIChoperiod0

8　Estaautor，ZaCienanulaiasconcedIdasaimencIOnadoproductoconanter10ridad，enSu

9　Esta autoriZaCldn podra ser canceiada segunias clrCunStanCiaS descritaS enIos

Articulos48y49deiRegiamento（UE）No528／2012

10　EicontenidodeestaautoriZaClOnnopodrasermodIflCadosinPreVIaCOmunlCaCienaIa

autoridad competente deI ReglStr0，ia cuai determinara Si PrOCede o no dICha

modlfiCaCIen一eXCePtOSISetratadeuncambiOadminiStrat一VOCOntemPiadoeniaseccien

2，T血I01delAnexo CiasifICaClen deios camblOS de biOCidas delRegIamento de

EJeCuCIbn（UE）NO354I2013deIaComlSlende18deabriide2013
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11・Sinpe中？lodelodiSPueStoenelArtiCuIo48delReglamento（UE）No528／2012・eSta

autoriZaCiOnpuedesermod肺cadacomoconsecuenciadelosacuerdosalcanzadoscon

Otr°S EstacIosMIembros．

12・EstadeciSienremPlazaIaResoiuciendeAutorizacienelnscripcieneneiRegistrode

biocidasemitIdaeI17deagoStode2015．

En cumpIImiento del articulo　58　deIa Ley de RegimenJuridiCO deias

AdministracionesPdbIicasydeProcedimientoAdministrativoComdn，SenOtifICaqueCOntra

esteactoiquenoagOtaiaviaadministrativa，cabeIainterposiciendeic。rreSPondiente

RECURSODEALZADA・enelplazode…meS・anteIaSecretariaGeneraIdeSanidady

Consumo（Pase°delPradoNo18－20，28014Madrld）segdnelArt．107ysiguientesdela

CitadaIey・Sinpe叩iCiodequepuedaqercItarCuaIqu－er。tr。queeStimepe…ente

Madrid・13［㍑；調tG

LJlDiRECTORAGENERAL

LaSubdirectoraGeneraIdeSanidadAmbientaiySaIudLaboraI

（PorDeiegaCidndeIaDlrecto喉

．譲ニ

DiCiembre2015

PdbIICaICalldacIeinnovaciende16denoviembrede2015）

cc弓チ∴JLと

eiaearci言的or
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PT14

ESIAPP－2015－14－00330
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1．Informacien Administrativa

l．1．NelTlbre（S）comercial（es）delproducto

Nombrecomerciai BD－RATiCiDABRODIFACOUM5

1．2，TituIardeiaautorizacien

1．2，1NombreyDirecciendel tituiardelaautorizacieh 疲�'&R�lMPORTQUiMiCA，S．」． 

Direccien 牌�又坊�3�8�ﾃ3�R����#��ﾄ&�&6Vﾆ���Vﾖ�)��V蒙�6��v��V蒙�6��FW2�

1．2．2NtJmerodeautorizacien 廼4�����ﾃ#��X�ﾃ�H�ﾃ��33��

SufyosdeInOdeautohzacienunido aInombrecomerciaI ��

N°dereIerenciaR4BPasset 廼8�ﾃ���ツ���ﾃ�����

1．2．3Fechadeautorizacien ��t樋��#��R�

1．2．4Fechadevencimientodela autorizacien �3�����#��r�

1．3．Fabricante（S）deIproducto

NombredeIfabricante 杷疋�4�苺D�&備5�V磐�4�8�58�Dﾈ�B�

Direcciendelfabricante �6���3ScH�t��fS8�5���D匁H�D46ﾆF莓��

08228－LesFontsdeTerrassa 

Email言nfo＠fiquisa．com 

Lugardefabricacien �6�F��3ScH�t��fS8�u���Fﾆ覃�D6�V貳��

08228－LesFontsdeTerrassa 

Ema帖nfo＠fiquisa．com 

1I．4．Fabricante（S）delasustanciaactiva（S〉

Sustahciaactiva �'&�貿�6�ﾒ�

Nombredelfabricante ��7D庸�8�G(ﾔ��腮(�EFWｧｦ�8�H�Xﾔ��

DireccidndeIfabricante 蒜��fT宥&X�C3"�

20132Miiano 

Italy 

PagmaZde8
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Lugardefabricacien 濡(�EFWｧｦ�8ﾔ��B�

ViaTrePonti，22 

37050SMariadiZevio（VR） 

taiia 

2．ComposiciendeiproductoyTipodeIormuIacien

2・1・lnformacibnCuaIitativayCuantitativadeIacomposjciendeiproducto

N°mbrecomdn 疲�'&R�俵��2�Funcien 疲FﾖW&��4�2�NdmeroEC �6�FV譁H�ｲ����8�"�

Brodifacoum �8�ﾈ�ﾓ8�ﾈ�擢��ﾂ�'&��&貿V譁��ﾂ�H�ﾆ曝�ｨ�(�C8�CH�ﾂ�FWG&��G#��ﾃ��ﾂ���gI*ﾂ�H�ﾂ�⊥G$��7Vﾖ��&匁��Sustancia Actjva 鉄c�s8�ﾃ���ﾃ��259－980－5 ���3��X�2�

Sustanciano actjva �� ��

2．2．Tipodeformulacien

CeboengranoiIStOParaSuuSO

3．1ndicacioheSdepeiigroyconseIoSdeprudencia

「‾藷器詫 P102　MantenerfueradelaIcancedeiosniiios

PlO3LeeriaetIquetaanteSdeluso

P280二十度塑rg些PteS／PrenqaSlg征as小挙壁raEJeproteccIbn

4“Uso（S）Autorizado（S）

4．1．Descrlpciendeluso

Tablal・Uso＃1－Ratasyratones－Personaiprofesionalespeciaiizado－jnterjorde

edificacioneS－Ceboengrano．

Pagina3de8
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Tipodeproducto ��C�H��&�V蹤�6芳�8�｢�

Cuandoproceda， descrlpcIoneXactadei usoautorizado �6V&�誣&�踐沫7F���&�7WW6��VV6�F坊觀'&�貿�6�ﾒ�

（0．005％） 

Organismo（S）diana ��&�V7F�v邑D�&率�F��4邑6庸�ﾖV蹤W��&�6�G&�FW&�F�2�

（inciuyendoeIestadio dedesarrollo） ���&�GGW6踟'fT没�7W8�ｧ芳W&�F�W8�蕃W6ﾗW67VﾇW8�ｨ�B�

Ambito（S）deutiiizacibn 末蹤W&薮&FVVF貿�6�6柳觚8�B�

Metodo（S〉de 乃��&�V7F�V&W7Vﾖ匁�7G&�'6VV�&�6友�7�6坊ﾗ�&VV��

apiicacien（es） ���'F�6V&�66�'&V7F�ﾖV蹤VWF��VWF�F�8�B�

Dosisyfrecuenciade �&�F�8�e��'F�6V&�66�V贍��ﾖ�Vﾄ�w&�ﾖ�6FW�&�V7F��

apIicacien �6�F�ﾄ�(�ﾆFW�V襷坊襷�Y:�V芳V匁fW7F�6柳��B�

Ratones：POrtaCebosconunmaximode50gramosde 

productocadalOm2。dependiendode同veideinfestacion． 

categoria（s）de usuario〈S〉 ��W'6����$�W6柳��妨7�V6��沫ｦ�F��

Tamafiosdeiosenvases �&�6友�6FW���7F�6�V&�ｦ�FV�6芳�H�汎E�X�ｨ�5����&��免V踉�

ymaterialdeenvasado ������ｦ���妨F免V蹂���X�ｦFS#X�3S�牝�vV�7V�G&����2�

diferentesdeenvasado： 

●　BoIsasdePE）PPoLDPEdel009，150g．200g，250g， 

300g，4009，500g・1kg）2kg－2・5kg，3kg，5kg。10kg，15kg 

20kgy25kg． 

●　CajasdecartondelOOgi150g，2009，250g．3009，400g， 

500g11kg，2kg12・5kg，3kg，5kg，10kg，15kg20kgy 

25kg． 

・PoIietiIenodeaItadensidad（HDPE）encubosdelOOg， 

1509，200g，2509．300g，400g，5009．1kg，2kg、2、5kg， 

3kg．5kg，10kg，15kg20kgy25kg． 

●　SacosdepapeIk「a備ypolietilenodelOOg，1509．200g． 

250g－3009，400g，5009，1kg，2kg，2．5kg、3kg．5kg． 

10kg，15kg20kgy25kg． 

商gma4de8
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〔INNoVACbN

SUBDIR［CCiONG［NERAL

Dt；ANIDADAMBI［NTAL Y

SALUD LABORAL

4．1．1．Insfruccionesespecmcasdeuso

easepunto51

4・1・2MecWdasdemiligaciendelriesgoespecificasdeIuso．

4・1・3Debidoasuusoespec仰co，datossobreefeclosdYrec‘osoir，di′eCtoSprobabIes，

instruccionesdepnmerOSauXiIiosymecndasdeeme′genciaparaIaproteCCidndeI

medioambiente

easepunt053 ］
4・1・40ebidoasuusoespec仰co，instruccionesparalaeIiminacidnseguradeI

productoysuenvase

easepunto54

二　］
4・1・5・Debidoasuusoespec筋co，CondicionesdeaImacenamientoyvidadtiIdeI

productoencondicionesnormalesdeaImacenamiento

easepunto55

5．Mododeempleo

5．1．instrucci°neSde uso

Iitarsuu捕zacienenaqueIiasareasdondeexistan活diciosderesistenciaa 

actlYO・ConelobIetivodeprevenireIdesarroiIoderesistencias，Sedebera 

lSuSCePtibiIidad　deIos　roedores　aIBrodifacoum　antes　de　comenzar　eI 

DespuesdeIacampa斤adecontroI，Sedeberiacomprobarquesehan 

）SObjetivosprevistos． 

SareiprOductoIeasedetenidamentelaetiquetayslganSelasinstrucciones 

PagIna5de8
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LasboIsltaSdecebosecoIocarかsInabrireniosportacebos

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

InaCCeSIblesanifios、anImaIesdecompamayOtrOSanimaIesaIosquenovadestlnadoeI

PrOducto DebencoIocarseenIugaresdondeseevitequeSeanarraStrados

No se debe apIICar en areas dondeios alimentOSIpIenSOS，utenSiiiOS de cocIna Ola

SuPe南cleSde procesamlentOde allmentOS Puedanentraren contactocon eiproducto

bienSerCOntamInadosporeimiSmO

Plicarmedidasdeh－9－ene nOCOmer）beberofumarduranteiaapIICaCIbndelproducto Se

ebeniavarIasmanosyiaszonasdepleIexpuestasdespuesdeiaapiICaCIbndeIproducto

Elt「atamientOdebeseraitemadoconcebosquecontengandiferentessustanclaSactIVaS

antiCOagulantes．paraevItarreSiStenClaSyiaposibieaparlCIenderesiStenCIaSCruZadasen

rOdentICidas

NoiimPlarIasestaciOneSCeboconaguaentredosapiiCaClOneS

rOductoeneisueio，enunCurSOdea ua，enelfre aderooeneldesa

5・2・MedidasdemitigaciendeIriesgo

besuministrarseenboisitascorrectamenteetiquetadas・Losportacebos 

estarCOrreCtamenteetiquetadosmostrandoclaramentequecontienenun 

icida． 

requlerequeelproductoiIeveuncoiorantequehagaeicebopocoatractivo 

〕nCretOaIospaJarOS． 

tleneunagenteamargante． 

PrObiemasderesistenciasyeiriesgodeenvenenamientopr一marioeI 

〉eSerutiIizadocomocebopermanente． 

iafaunasalvaje・ParaminimizareIriesgodeenvenenamientosecundari0． 

SCary　retirarios　roedoresmuertos　a　面ervaIosfrecuentesdurantee 

nominimoconiamismafrecuenciaquesoncomprobadosyrepuestosIos 

Paglna6de8

Ei prOductO de

tambien deben

PrOductorodent

La autorlZaCibn

aiafauna，enCO

Eiproductocont

Para mInImlZar

PrOductonodeb

PeIlgrOSO Paral

Se deberan bu

DiCiembre／2015



MINISTERIO

DESANIDAD，SERVICiOSSOCIALES

EIGUALDAD

NORegiStrO／AutoriZaClen：ESIAPP－2015－14－00330

BD－RATiCiDABRODIFACOUM5

SECRETARlAGgNEMLD［

SANiDADYCoNSUMO

DIRECCIONGENERALDE
針山LDPUBuCACAuDAD

EiNNOVACION

SUBDiRECCIONGENERAL
DtSANIDADAMBI［NTAL Y

SALUD U180RAL

5・3・DatossobreefectosdirectosoindirectosprobabIes，instruccionesdeprimer°S

auxiliosymedidasdeemergenciaparaIapr°teCciehdelmedioambiente

・　Medidas basicas de actuacidm

－RetirealapersonadeIazonacontaminadaYqultelaropamanchadaosaIpicada．

－En contactoconleSOjos，lavarconaguaabundanteaimenosdurante15minutos．

No olvide retirariasientiiias．

－Encontactoconiapiei，iavarC°naguaabundanteYjabdnsinfrotar．

－Encasodeingestidn，Noprovoqueeivemjto，amenOSqueaSilojndiqueeiCentro

deToxic010gIaOun PrOfesionaldeIasaiud．

－MantengaalpacienteenreposoYCOnSerVeiatemperaturacorporaL

－ControIeiarespiracidn．S＝Fueranecesarle，reSPiracienartIfl。IaI．

－SIIaperSOnaeStaInCOnSCiente，aCueSteiadeiadoconiacabezamasbajaque el

restodeIcuerpoylasrod用assemifIexionadas．

－SiesnecesariOtraSladealintoxICadoauncentrohospitaIarIO′ySiemprequesea

POSibleilevelaetiquetaoeIenvase．

NO DEJE SOLOALINTOXICADO EN NINGUN CASO．

・La：intoxicacidnDuedeDrOVOCar：

－Diatesis hemorragica′denvadodelefecto antiprotrombina－tiemPO PrOIongado dela

PrOtrOmbina－que Puedehacerseevidenteen un piazo minimode24horasY maXimo

de72horas（UntiempodeprotrombinanormaiaIingreso，nOeXCiuyeeIdiagndstico）．

・Consejos：terapeuticos：para medicosvDerSOnaisanitarIO：

－Encasosdeingestien，administrarunadosisdecarbdnactivado（25g）sihace

menosdedoshorasdeiaingesta．

－Antidoto：VitaminaKl（Fitomenadiona）．

－ControiareItiempodeprotr°mbinaoINR．

－Tratamiento sintomるtiC0．

Si SE NECESITA CONSEJO MEDIC0．MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL

ENVASE Y CONSULTARAL SERViCiO MEDiCO DEINFORMACION TOXICOLOGiCA

TeIebno915620420
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MINiSTERIO

DESANIDAD．SERVICIOSSOCiALES

EIGUALDAD

NoRegiStrO／AutorIZaCldn：ESIAPP－2015－14－00330

BD－RATICiDABRODiFACOUM5

SEC期日↑爪lAGgNIMuD［

§ANiDADYC°NSUMO

DiRiCCiONGeN輪ALD〔

S▲LUDPOeuCA．CAuDAD

∈順NOVACIeN

SUBDiRECCIONG［NtRAL

D〔SANIDADAMBiENTAL Y

SALUD UlBORAL

5・4・InstruccionesparaiaeliminacidnseguradeIproductoysuenvase

Losenvasesvacios十〇SrOedoresmuertos－loscebosy10SPOrtaCebosdeberangestiOnarSe

deacuerdoconianormatlVaVigenteatraVeSdegestoresderesIduosautoriZados

5・5・C。ndicjonesdeaimacenamientoyvidadtiIdelproductoencondicionesnormaIes

dealmacenamiento

EIproductoes

Aimacenar eI

Ven川ado

ManteneraleJa

ManteneraieJa

estabIedurante24meses． ��

PrOductoensuenvaseoriginai．cerrado，enun 棉Vv�&g&W66��56T4�&坊��

dodeiaradiaciOnsoiaryotrasfuentesdecaior． ��

dodelosniFiosyanimaIesdecompa和a． ��

6．0trainformacidn

SeconsiderausointerioraIinteriordeiosedificios．aparcamientoscerradoseinstaIaciones 

fijasomevjIescuyoshuecosalexteriorseencuentranhabituaImentecerrados． 

SeconsideraPersonaIDrOfesionaiesDeCia同zadoalapIicadordeproductosbiocidas，queha 

recibidoformacidnespecificaencontrolrodenticida，deacuerdoaIa－egiSiacionv－gente・ 

SieiprOductovaautiiizarseenzonaspdbiicasdeberaadverdrsedeIapresenciadei mISmo． 

Dat°SrequeridosdesDueSdelaautorizacien： EitituiardeIaautorizacのndeberainformaralasAutoridadesCompetentessobrecuaiquIer 

incidentequesospechequehaocurridoaiafaunavertebrada，animaiesdecompa面ao 

ganado－anteSdelasigulenterenovaciondeIprOducto十〇Sdatospodranserrecogidosde 

iasciinicasveterinarias．0NGsdeproteccionanimaloreciamacionesciudadanas． 
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