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RESOLUcIeNdeAUT°RIZAcieNEiNScRiPCieNENELREGiSTRODEBlOCiDAS

Haciendousodeiasatribucionesquemeestanconferidasy．encumplimient°deIa

IegiSlacidnvigenteenmateriadebiocidas，Seinscribeenei“RegiStroO福aideBiOCidas”de

iaDireccienGeneraideSaiudPdbiica・CaIidadeInnovacieniaSic。mOeneI“Registr°de

Biocidas”estabiecido en eiarticuio71deIRegiamento（UE）NO528／2012，elsiguiente

bi°cida，eniasc°ndicionesqueaconti…aCidnsedetaiIan：

1・Sujeto alas acciones desc「itas en eiapartado no2y aios requISitos especiales

enumeradosen eiapartado n03，eItitulardeia autorizacien podra comerciaIizarei

PrOductobiocidadetaiiadoeneIResumendeIasCaracteristicasdelproducto，reC°gldo

enelAnexol，y Paraiosusosdescritoseneste

2・EItitular deIa autorizacidn compietara，Ias acciones establecidas y enias fechas

determInadasqueseindicaneneicuadrosIguIente．Denoserasl，eIproductobiocida

nopodramantenerseeneimercadoapahirdedichafecha．

ACCIONES 播T4���

Estaaut°rizaci6nquedacondicionadaaIapresentaciendeios �3�簸箔#��r�

resuItadosdelosestudiosdeestabilidadaIarqoplazo． 

3　EititulardeIaautorizacidncumpiira，IosrequiSitOSeSPeCiaiesestabiecjdosenelcuadro

Siguiente Denoserasi，eiproductobiocidanopodramantenerseeneimercade．

REQUiSiTOSESPECiALES 

1． ���&�ﾆ�&V��ｵf�6坊襷VW7F��WH�ｷ&率�6尾�6W&W�VW&�&�襷�F�7&V��F揺�ｵ6��

POSiblesen 蒜V觀��ﾖ坊蹤�7�$蒙�&��ｵ7�6V7V襷�&薮6FW&庸�F�6FVﾇW6�Vﾂ�

Product°eniafaunasaivaJe．animalesd°meStic°SOganado 

2． 犯�6&�6唯�WF��VWF�F��eniasquesesuministraeicebodebenestarcorrectamente 

3． �6坊襷��ｶ"�atori°eiusodeportaceb°Seniaaplicaciendeiproduct°，Se 

rec°miend �7T4�W&6��沫ｦ�6坊�6�ｧV蹤��B�
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4・En eietiquetado deiproductO debera figurar，independientemente de otros datos

identificativos，I°SiguIente

a・EIcontenidodeiosapartadosl・1，1・2・1，1・2i2・．2，3，4，y5，de－Resumen

deIasCaracteristicasdeIPr°ducto－Anexol－

b・JuntoalasindicacionesdepeilgroyConSeioSdeprudencia，lapaIabrade

advertenciaypictograma／Squefiguranac°ntinuacien：

Paiabradeadvertencia

5・Es responsab掴dad deI航ulardeia autorizacien elcumpiimientoestricto deicorrecto

etiquetadodeacuerd°COnialeglSlacienvigenteyenfuncIendeIosus°Sautorizados．

6・EItituiardeIaautorizacien・debecomunicarinmediatamenlealaautoridadcompetente

del Registro todainformacien o datos nuevos que refiejen que eIbiocida y／o su

SuStanciaactivaprovocanopuedenprovocarresistenciasyIoefectosadversossobrela

SaIud humana o animaI，eiagua subterranea°eImedio ambiente．Esta resoIucien

Puederevocarseenvistadeiainfomacidnrecibida．

7．Sujetoaiosapahadosno2yno3deestaresolucien，eStaautorizacientieneunavaIidez

estabiecidaeneipunto1．2．4delResumendelasCaracteristicasdeiProducto－Anexo

l－，Salvosua…lacienosuspensientemporaIantesdefinaIiZardichoperiod°．

8．Estaaut°rizacienanuIaiasconcedidasaimencionad°Productoconanterioridad，enSu

caSo

9．Esta autorizacien podra ser cancelada segunias circunstancias descritas enIos

Amculos48y49deIReglamento（UE）No528／2012．

10．Elcontenidodeestaaut°rizaciOnnopodrasermodificadosinpreviacomunicacienala

autoridad competente del Registro，la cuaI deteminara si procede o n°　dicha

modlficaclen，eXcePtoSiSetratadeuncambioadministrativocontempIadoeniaseccien

2，Titui01deIAnexoiCIasmcacibn delos cambioS de biocidas deIRegIamento de

Ejecucien（UE）No354／2013delaComisidnde18deabrilde2013．

11・Sinpe画clodei°dISPueSt°eneiArticuio48deiRegIamento（UE）No528／2012，eSta

autorIZacidnpuedesermodificadacomoconsecuenciadeiosacuerdosaicanzad°SCOn

otrosEstadosMiembros．
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En cumpilmiento dei a個cuio　58　deia Ley de RegimenJuridico deIas

AdministracionesP的IicasydePr。cedimientoAdministrativoCo両町Senotificaque

contra este acto・que no agotaia vIa administratiVa，Cabelainterp°Sicien dei

CorreSPondienteRECURSODEALZADA，eneIpIazode…meS，antelaSecretaria

GeneraldeSanidadyC°nSumo（PaseodeIPradonO18－20，28014Madrid）Segdnei

Art・107ysigulenteSdelacitadaIey・Sinpe叩ICIodequepuedaeJercitarcualquier

°tr°queeStimepertinente

Madrid18JU畠2015

ELDIRECTORGENERAL

LaSubdirect°raGeneraldeSanidadAmbientaiySaludLab°rai

（PorDelegacidndei
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ANEX01

ResumendeIascaracteristicasdeiprodLJCtObiocida

AGRORATBRODI－5PASTA

PT14

ESIRM－2015－14－00299

ES－0009433－0000
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1．lhfomacienAdministrativa

l，1，Nombre（s）comercial（es）deIproducto

Nombrecomercial AGRoRATBRoDl・5PASTA

1．2．Titulardeiaautorizacien

1．2．1NombreyDirecci6ndeI titulardeiaautorizacien 疲�'&R�LABORATORlOSAGROCHEM，S．」． 

Direccien �8�薑&W5&妨&W6ﾄ��E��没��襾W7G&���7W"��ﾃ��#�(�ﾄW7��'&�wVW&���&�&6T柳���｢�U5�����Vﾖ�迄�f��&�&�H�ｷ&鑓�v�w$�6�ﾘ�FW2�

1，2，2Ntlmerodeautorizacien 廼8��$ﾘ�ﾃ#��X�ﾃ�H�ﾃ��#湯�

SufyosdeIn。deautohzacidnunido aInombIeCOmeI℃ial ��

NodeIeferenciaR4BPasset 廼8�ﾃ���鼎38�ﾃ�����

1．2．3Fechadeautorizacien ��

1．2．4Fechadevehcimientodela autorizacien �3�簸箔#��r�

1．3．Fabricarlte（s）deiproducto

Nombredelfabricante LN．D工A．industrieChimicheS．p．a．

Direcciehdelfabricante NonaStrada．57－35129－Padova

itaiia

Lugardefabricacien

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

Sustanciaactiva �'&�貿�6�ﾒ�

Nombredeifabricahte ��7F庸�8�G(ﾔ��腮(�EFWｧｦ�8�H�Xﾔ��

DireccieIldeilabricante 蒜��fV宥&X�33"�

20132Miiano 

itaija 

商gina2de8
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Lugardefabricacien 濡%FWｧｦ�8�H�X�F��

ViaTrePonti22 

37050S・MariadiZevio（VR）－Itaiia 

2・ComposiciendelproductoyTipodeformuiacien

2“1・lnformacienCualitativayCuantitativadelacomposiciendeIproducto

Nombrecomnn 疲�'&R�ﾅU��2�Funcieh 疲FﾖW&��4�2�lumeroEC �6�FV譁F�����8�｢�

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

Sustanciano actjva �� ��

2．2，TipodeformuIacien

CeboenpastaIistoparasuuso

3．IndicacionesdepeIigroyconsejosdeprudehcia

lndicaci°neSde

Consejosdeprudencia PlO2MantenerfueradeiaIcancedeIosnifi°S

PlO3Leerlaetiquetaantesdesuuso

P280Llevar

4．Uso（s）Autorizado（s）

4．1，Descripciendeiuso

Tablal．Uso♯1－UsoparapersonaIprofesionalespeciaiizado．

Tipodeproducto 14（Rodenticidas）

P59両a3de8
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cualldo descrIp usoaut ��&�6VF��2�6坊觚��7F�FVﾂ��&率�F��Ceboenpastalistoparasuusoquecontienebrodifac°um （0，005％） 

Organismodiana 儕roductoautorizadoexciusivamenteparacontroIderatas 

（ihcluidoelestadiode desarroIio） 凵iRattusnorvegiOusyRa的SrattuS）yratones（MusmuscuIus）． 

campodeuso 僮nteriordeedificaciones． 

Me　d　　d 僞i too（s）e apiicacien（es） 儕roduct。debesumIn－StrarSeenboisitaSyu帥zarses－empre enportaceboscorrectamenteetiquetados． 

DosisyfrecLJenciade 儚atohes：Portacebosconunmaximode40gdeproductocada 　2 

apllcacien �100m． 

Ratas：PortacebosconunmさXimodelOOgdeproductocada 100m2． 

categoria（S）de usuario（s） 儕erSonaIprofesi°naIespeciaiizad° 

Tamahosdelosenvases 傳oisitasdelO，15y20geniossIguIenteStiposdeenvasados： 

ymaterialdeenvasado 凵怐@BolsasdepIasticodepoIietiieno（PE）opolipropileno 

（PP）yboisasdepapeltipokraftde40．60，80，100，160， 

200I260I300I400y500gydel，2，3．5，10，15，20y 

25Kg． 

●　Estuchesdecart。ndelOO，150．200，250，300，500g・y 

delKg． 

●　CubosdeplasticodepoiietilenodeaItadensidad 

（HDPE）delOO．150，200，250．300．400y500g．ydel， 

2，3，5，10，15，20y25Kg． 

4．1．1．lnsd‘Jccionesespec仰casdeuso

easepunto5．1．

4．1．2MecMtねsdemitigaciendeIriesgoespecmcasdeluso．

easepunto5．2．

商gina4de8
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4・1・3Debidoasuusoespecihco，datossobree危C，osdVreCbSOin的ec，osprobables，

insれ′ccionesdephmerosauxiIiosymecudbsdeemergenc′aparaIaproねcciendeI

melがoambiente

easepunto5．3．

4・1・40ebidoasuusoespecmco・instruceionespa愉Iae〟minaciensegu′adeI

productoysuenvase

easepunto5．4．

4・1・5・Debidoasuusoespecinco′cOnucionesdealmacenamientoyviくねB席Idel

pIoductoencondicionesnomalesdealmacenamiento

easepunto5．5．

5．Mododeempleo

5，1．Instruccionesdeuso

SedebeevitarSuu帥zacienenaqueilasareasdondeexistan indiciosderesistenciaal

Ingredienteactivo・C°nelobjetivodeprevenireidesarroIioderesistencias，Sedebera

SegurarIasusceptibiIidaddelosroedoresalBrodifacoumantesdecomenzarel

ratamiento・DespuesdeiacampanadecontroiiSedeberiac。mPrObarquesehan

lcanzadoI°SobjetiVoSPreVistos．

ntes de usareIproductoiease detenidamenteia etiquetaysiganselasinstmCcione

Lasboisitasdecebosecolocaransinabrireniosportaceb°S

Los portacebos cargados deben coI。CarSe de manera segura y situados en area

inaccesjbIesanih。S・animaIesdec。mpa郁ayotrosanimalesaIosquenovadestinad°eI

roducto・Debenc°IocarseenlugaresdondeseevItequeSeanarraStrados．

N。Se debe apIICar en areaS d。rldeios aliment。S／PienS°S，utenSiiios de c°Cina ola

uperficiesdeprocesamientodealimentospuedanentrarencontact。ConeIproducto

bienserc°ntaminadosporeImismo．

商gina5de8
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PIICarmedidasdehigiene： nocomer，beber。fumardurantelaapiiCaCidndeI

ebenlavarlasmanosyiasz。naSdepielexpuestasdespuesdelaapIicaciOndeiproducto．

EItratamientodebeseraitemadoconcebosquecontengandIferentessustanciasactiva

anticoaguIantesiParaeVitarresistenciasylaposibieaparicienderesistenciascruzadase

rodenticidas．

NolimpiarIasestacionesceboconaguaentredosapiICaciones．

otirarelproductoeneisueio・enuncurSodeagua，eneifregaderooeneidesague．

Retirarlosroed。reSmuertoSduranteIasoperacionesdecontr。IparaminimizareIriesgod

nVenenamientoanihosianimaiesdecompa副ayotrosanimaiesaIosquenovadestinad

Iconsumc．

EliminarlosroedoresmuertosdeacuerdoconIan°rmativaI°Cal．

Retirary eIiminartod。SIos cebos yios portacebos de conformidad conIa－egiSlacien

5“2・Medidasdemitigaciendelrjesgo

EIproducto debe suministrarseen bolsitas correctamente etiquetadasiLos portacebos

tambiendebenestarc。rreCtamenteetiquetadosmostrandoclaramentequecontienerlun

productorodenticida．

LaautorizacienrequlerequeeiproductoileveuncolerantequehagaeIcebop°COatractivo

alafauna．enconcretoaIospajaros．

EIpr°ductocontIeneunagenteamargante．

Para minimizar probIemas de resistencias y eIriesgo de envenenamiento pr一mario eI

Producto n。debe ser utiiizado como cebo permanente para prevenirIa aparicidn de

roedores．

ParaminimiZareiriesgodeenvenenamientosecundario，SedeberanbuscaryretirarIos

rOedores muehos aintervaios frecuentes durante eItratamiento，C°mo minImo conia

mismafrecuenciaquesoncomprobad°SyrepueStoSiosceb°S．

P59inaede8
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5・3・Datossobreefectosdirectosoindirectosprobables，instrucciohesdeprimeros

auxiiiosymedidasdeemergenciaparaiaproteccibndeimedioambiente

．Meqidasbasicasdeactuacien：

－RetlreaiapersonadeIazona∞ntaminadayquiteiaropamanchadaosalpicada．

－En∞ntaCtO∞niosoJOS，Iavarconaguaabundantealmenosdurante15minut°S No

oMderetlrarlaslentilIas．

－En∞ntaCto∞nIapiei，iavar∞naguaabundanteyjabensinfrotar．

－Encasodeingestidn，Noprovcqueeivem時amenosqueasiloindiqueeICentrode

ToxicoiogiaounprofesionaidelasaIud．

－Mant飢gaaipacienteenreposoy∞nSerVeIatemperaturacorporal．

一ControleIarespiracien・Sifuerane∞Sario，reSPiracibna間iciaI．

－Silapersonaestainconsciente，acueSteiadeiado∞nlal冶bezamをsbajaque elresto

deicuerpoylasr°diliassem剛exionadas．

－Sies neces’涌otrasiadeaIintoxicadoa un∞ntrOhospit：最高0，ySiemprequesea

PoSiblelleveIaetiquetaoeIenvase．

NODEJESOLOALiNTOXICADOENNiNGUNCASO

・LaintoxicacienDuedeprovocar：

・－Diatesishemorraglca・derivadodeiefect。antiprotrombina－tiempoprolongad°deia

PrOtr。mbina－quePuedehacerseevidenteenunpiazomhlm。de24horasymaximo

de72horas（UntiempodeprotrombinancmalaIingreso．noexcIuyeeIdiagnesti∞）．

・ConseiosteraDeuticosDaramedicosvoersonaIsanitario：

－EncasosdeingeStibn，administrarunad°SisdecarbbnactIVado（25g）siha∞menOS

dedoshorasdelaingesta．

－Antidoto：VitaminaKl（Fjtomenadiona）．

－ControiareltiempodeprotrombinaolNR．

一丁ratamientosintomatlC°．

SISENECESiTACONSEJOMEDICQ．MANTENGAAMANOLAEHQUETAOEL

ENVASEYCONSULTARALSERVIClOMEDICODEINFORMACIONTOXICOLOGICA

Teiefono915620420

Pさgina7de8
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5・4・lnstruccionesparaIaeiiminacienseguradeiproductoysuienVaSe

Losenvasesvacr。Siiosroedoresmuehos・Iosresiduosdeioscebosy一〇Sportaceb°S deberangestionarsedeacuerdoconlanomativavlgenteatraVeSdegestoresderesiduos 

autorizados 

5・5・CohdicionesdeaimacenamientoyvidadtiidelproductoencondicioheSnormaIes

dealmacenamiehtO

LosIotesdefabricaciendeberanajuStarSealosresultadosdeiestudiodeesta師dadque 

Sedispongandeiproducto． 

Almacenareiproductoensuenvaseor一glnaIICerrado－en…lugarfresco，SecOybien 

Ventilado． 

Manteneraiejadodeiaradiaciensolaryotrasfuentesdecaior． 

ManteneraIeJadodelosniiiosyanimaIesdecompa郁a． 

6．0trainformacien

Seconsiderausointerioralinteriordeiosedidcios，aParCamient°Scerradoseinstalaciones 

側asomeviIescuyoshuecosaIexteriorSeenCuentranhabitualmentecerrad°S． 

SeconsideraDerSonaIDrofesionalesDeCializadoalapiicadordeproducl。Sbi。cidas，queha 

recjbidoformacienespecificaencontrolrodenticidaIdeacuerdoalaleglSiacionv－gente． 

Sieiproductovaau細zarseenzonaspdblicasdeberaadvertirsedeiapresenciadel mISmo． 

DatosreclueridosdesouesdeIaaLltOrizaci6m 

EItituIardelaaut。riZaciondeberさinformaraIasAutoridadesCompetentessobrecuaiquler 

incidentequesospechequehaocurridoalafaunavertebrada．animaIesdec。mPa輔ao 

ganado，anteSdeIasIguienterenovaciendeIproductoiLosdatosp°dranserrecogidosde 

CIinicasveterinarias，ONGsdeproteccionanimalorecIamacionesciudadanas． 

P5glna8de8
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