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RESOLUCleNdeAUToRiZAcleNEiNSCRIPcieNEN軋REGiSTRoDEBIoCIDAS

Haciendousodeiasatribucionesquemeestanc。nferidasy，encumPIimientodeia

ieglSIacienVIgenteenmateriadebiocidas，SeinscribeenerRegiStroO摘aIdeBjocidas”de

laDireccibnGeneraideSaludPdbIica・CaIidadeInn。Vacien●aSicom。enei“Registrode

Bi°Cidas”establecido en eIarticuio71delRegiamento（UE）N0528／2012，eIsiguiente

bjocida，enlasc°ndicionesqueac°ntinuaciensedetaIian：

1・Sujeto aias acciones descritas en eIapahado no2y al°S requiSitos especiales

e…meradosen eiapartado no3．eItitulardeia autorizacibn podracomerciaiizarei

PrOduct。bi。cidadetaIiad。eneiResumendeiasCaracteristicasdeIproducto，recOgido

eneiAnex°1，y Paraiosusosdescritoseneste．

2・Eltitulardeia autorizacien compietara，Ias acciones establecidas y enias fechas

determinadasqueseindicanenelcuad「osIguiente Denoserasi，eIproductobiocida

nopodramantenerseenelmercadoapartirdedichafecha．

ACCIONES 播T4���

EstaautorizacidnquedacondicionadaaIapresentacibndeios �3�簸箔#��r�

resuitadosdeiosestudiosdeestabilidadaiargopIazo． 

3・EltituiardeIaautorizaciencumpiira，I°SrequisitosespeciaIesestabiecidoseneicuadro

Slgulente・Denoserasi，eiproductobiocidanopodr…lmantenerSeeneImercado．

REQUISiTOSESPECIALES 

1． ���&���&V踟f�6芳襷V剖7F��WF�&率�6坊�6W&W�VW&�&�襷�H�ｵ7&V��F庸�6��

posibIesenvenenamientosprimari°SySeCundari°Sderivadosdelusodel 

PrOductoeniafaunasalvaIeianimaiesd。meSticos。ganado 

2． �+V�6&�6唯�WF��VWF�F��enIasquesesuministraelcebodebenestarc°rreCtamente 

3． �6坊襷�"�atorioeius°deportacebosenlaapIicaciendelproducto．se 

recomiend �7V6�W$6��沫ｦ�6坊�6�ｧV蹤��B�
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4・En eietIquetado del producto debera dgurar，independientemente de otros datos

idenl南catiVOS，IosIgUiente

a・EIc。ntenidodeIosapartadosl・1．1・2工，1・2・2i，2．3，4．y5，delResumen

deiasCaracteristicasdeiProduct°－Anexol－

b・JuntoaIasindicacionesdepelIgroyc。nSeJoSdeprudencia，iapaiabrade

advertenciaypictograma／squefiguranacontinuacien：

PaIabradeadvertencia

5・Es responsabiIidaddeItituIardeiaautorizacien elcumpIimientoestrict°delcorrecto

etiquetadodeacuerdoconialeglSlacienvigenteyenfunci6ndelosusosautorizados．

6・EltituiardeIaautorizacidn・debecomunicarinmediatamenteaIaautoridadcompetente

delRegistro todainformacidn o datos nuevos que refiejen que eIbioCida y／°Su

SuStanciaactivaprovocanopuedenprovocarresistenciasy／°efectosadvers°SSobreia

Saiud humana o animal．eiagua subterranea o eimedio ambiente．Esta resolucien

PuederevocarSeenVistadeiainfomacidnrecibida．

7．Suietoaiosapartadosno2yno3deestaresolucidn．estaautorizacidntieneunavaiidez

establecidaeneipuntol．24delResumendeIasCaracterIsticasdeIProducto－Anexo

l－，Saivosua…iacienosuspensientemporaiantesdefinaIizardichoperiod0．

8・EstaautorjzaciOnanulaiasconcedidasaimencionadoproduct°Conanterioridad，enSu

caSo．

9．Esta autorizacibn podra ser canceIada segunlas circunstancias descritas enIos

Articuios48y49delRegIamento（UE）No528I2012．

10．EIcontenidodeestaautorlZacidnnop°drasermodificadosinprevjacomunicaciOnaIa

autoridad competente dei RegIStro，ia cuai determinara si procede°　no dicha

mod楠cacien，eXCePtoSisetratade…cambioadministrativocontempladoenlaseccien

2iTituIol deIAnexo：Clasmcacien del。S Cambios de biocidas deiRegiamento de

Ejecucien（UE）No354／2013deIaComisiOnde18deabriide2013．

11・Sinp亭ujcjodeiodispuest°eneiArticuio48deIRegIamento（UE〉No528／2012，eSta

autoriZaCienpuedesermodificadacomoconsecuenciadelosacuerdosalcanzadoscon

OtroSEstadosMiembros．
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En cumplimiento dei artlcuIo　58　deIa Ley de RegimenJuridico deias

AdministracionesPdbiicasydeProcedimientoAdm面strativoComdn，Sen°tifICaque

COntra eSte aCtoique no agotaIa via administrativa．cabeiainterposICien dei

C°rreSP°ndienteRECURSODEALZADA．eneIpiazodeunmes．antelaSecretaria

Gene「aideSanldadyConsumo（PaseodeIPradon018－20，28014Madrid）Segdnei

Art・107ys－guienteSdeiac船daiey・Sinpe叩iciodequepuedaeierCitarCuaIquler

OtrOqueeStimepehinente

Madrid
18J同州5

ELDIRECTORGENERAL

LaSubdirect。raGeneraldeSanidadAmbientaiySaIudLaborai

（P°「DeiegacIOndei
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ANEX01

ResumendeiascaracteristicasdeIproductobiocida

KOL－RATCEBOFRESCO

PT14

ES／RM－2015－14－00307

ES－0009536－0000
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1，1nformacierlAdministrativa

l．1．Nombre（S）comerciaI（es）deIproducto

Nombrecomerciai KOLRATcEBoFRESco

1．2．TituiardeIaautorizacieh

1．2，1NombreyDirecciendei tituIardelaautorizacien 儂ombre 牝ﾕ�UФU$����58�H�h�B�

Direccien ��fF��FFU��FWfVG&��C3��ﾃ3cc���ﾂ�f免ﾆ�v�&6��FT�&�6��U5�����Vﾖ�)��W�W(�ｵ���v儲�W�W&����FW2�

1．2，2Ntlmerodeautorizacien 僞S／RM－2015－14－00307 

Su¢osde／nodeaut°htaciOnunido aInombreCOmeICial � 

NOdeIefeIenCiaR4BPasset 僞S－0009536－0000 

1．2，3Fec ��FV�WF�&率�6坊�� 

1．2，4Fec autorizac ��FWfV�6蒙坊⑤�V���V��31101I2017 

1．3．Fabricarlte（S）deiproducto

Nombredelfabricante 汎謾F曝�D��Fﾆ襾W7G&傍6�ﾖ�6�8�G��F��B�

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

taIia 

Lugardefabricacieh ��

1．4．Fabricante（S）deiasustanciaactiva（s）

Sustanciaactiva �'&�貿�6�ﾒ�

NombredeIfabricahte ��7F庸�8�G(�F��H�腮(�EFWｧｦ�8�H�X�Fﾈ�B�

Direcciendelfabricante 蒜��fV宥&X�C3"�

20132Miiano 

taiia 
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Lugardefabricacien 濡%FWｧｦ�8�G(�F��

ViaTrePonti22 

37050SiMariadiZevio（VR）－ltaIia 

2・composicierldeiproductoyTipodeformuIacien

2“1“informaciehCuaIitativayCuantitativadeIacomposiciendeIproducto

Nombrecomdn 疲�'&R�ﾅU��2�FuncIeh 疲FﾖW&��4�2�NnmeroEc �6�FV譁F�����8�｢�

Brodifacoum �8�ﾃ�8�ﾈ�滴�H�ﾂ�'&��&����逕��ﾂ�H�ﾇ曝�(�ﾃ��C(�38�3H���ﾂ�FWG&�⊥G(�ｸ�ﾃ��ﾂ����F⊥迄�ﾂ�H�ﾂ�⊥G(�ｵ∑8�ｷR�ﾖ�&ｦ��Sustancia Activa 鉄c�s8�ﾃ���ﾃ��259－980－5 ���3��X�2�

Sustanciano activa �� ��

2．2，TipodefomuIacien

Ceboenpastaiistoparasuuso

3“indicaciolleSdepeIigroyconsejosdeprudehcia

IndicacionesdepeIiqro ��

ConseJoSdeprudencia ��ﾄ�$ﾖ�蹤V觚&gVW&�FV���6��6VFV薮6譁踟2�

PlO3Leerlaetiquetaantesdesuuso 

P280Llevarquantesprotectores 

4・Uso（s）Autorizado（s）

4．1．DescrIpciendeiuso

Tablal・Uso＃1－UsoparapersonaIprofesionaIespecializado．

Tipodeproducto 14（R°denticidas）

Pagina3de9
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cuandoproceda， 僂eboenpastaIistoparasuusoquecontienebrodifacoum 

desc usoa ��6ﾆ�U��7F�FT��F�&率�F��（0，005％） 

°rgah �6ﾖ������Productoautorizadoexclusivamenteparacontrolderatas 

（inclui desar 芳�妨7F�F柳FR�&�鑓�｢�（RattusnoNegicusyRa的SIattuS）yratones（MusmuscuIus）． 

campodeuso 僮nteriordeed綱caciones． 

Metodo（S）de 僞lproductodebesuministrarseenboIskasyutilizarsesiempre 

apiicacien（es） 册npohaceboscorrectamenteetjquetados． 

Dosisyfrecuenciade 儚atohes：Portacebosconunmaximode40gdeproductocada 

aplicacien �100m2． 

Ratas：P。hacebosconunmaximodelOOgdeproductocada 100m2． 

categ usuari 微&����8�ｦFR����8�｢�Pers°naiprofesionaiespecjalizado 

Tama 薮6FVﾆ�6V��6W2�BoisitasdelO・15）20y50genIossIgulenteStip°Sde 

ymaterialdeenvasado 册nvasados： 

●　Boisasde【胎sticodepoiietileno（PE）opolipropiIeno 

（PP）yboIsasdepapeitipo．kraftde40，50，60．80，100， 

150・160・200・250，260，3001400．500，600y800gyde 

1）2・2‘5・3I5）6110－12，15，18．20，25，30y50Kg・ 

●　EstuchesdecartonybotesdepIasticodelOO．150． 

1601200・250・260・300，400●500，600y800giyde 

1Kg． 

・CubosdeplasticodeP°iietiienodealtadensidad 

（HDPE〉de2．2‘5，3，5，6，10，12．15，18．20，25，30y50 

Kg． 

4・1・1－InslruccionesespecifTcasdeuso

easepunto5．1．

Pagina4de9
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4・1・2Mecndasdemi的aciendeIriesgoespecmcasdeIusc．

easepunt05．2．

4・1・3Debidoasuusoespecinc〇・dbtossobreefecIosdirectosoindirectosprobabIes，

insfruccionesdeprimeroSauX〟iosymecNlぬsdeemergenciaparaIapnotecciendeI

medioambien‘e

easepunto5．3．

4・1・4Debidoasuusoespecmco・inst…ccionespa胎Iae〃minaciensegu愉deI

productoysuenvase

easepunto5．4．

4・1・5・DebidoasuusoespeciGco′condicionesdealmacenamien‘oyvidaGGIdel

productoencondPcionesnom7alesdeaImacenamiento

easepunt°5．5．

5．Mododeempleo

5．1．lnstruccioheSdeuso

edebeevitarSuu帥zacibnenaqueliasareasd°ndeexistanindiciosderesistenciaal 

ngredienteactivo・ConeIobjetivodeprevenireldesarroiloderesistencias，sedebera 

SegurarIasusceptib掴daddelosroedoresalBrodifac°umanteSdecomenzareI 

ratamiento・DespuesdeIacampanadecontroI．sedeberiacomprobarquesehan 

icanzadolosoPjetjvosprevistos． 

ntesdeusarelprOductoieasedetenidamenteIaetiquetaysiganseIasinstruccione 

ProPueStaS． 

LasboisitasdecebosecoiocaransinabrirenIosportaceb°S 
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Los portacebos cargados deben coIocarse de manera Segura y Situados en area

InaCceSiblesani的S・animaiesdecompa耶ayotr。SanimalesaIosquenovadestinadoei

producto・Debencoiocarseeniugaresd。ndeseevitequeseanarrastrados．

No se debe apIicar en areaS dondeIos aiimentos／pienSOS，UtenSiii°S de cocina ola

uperficiesdeprocesamientodeaIimentospuedanentrarencontactoconeiproducto

biensercontaminadosporelmismo．

Pilcarmedjdasdehigiene：noComer，beber°fumarduranteIaaplicacibndeiproducto．S

ebeniavarlasmanosyiasz。naSdepielexpuestasdespuesdelaapIicacibndelproducto．

EItratamient°debeseraitemadoconcebosquecontengandiferentessustanciasactiva

nticoagulantes，ParaeVitarresistenciasyiaposibleaparicienderesistenciascruzadase

rodenticidas．

NoiimpiarIasestacionesceb°ConaguaentredosapIicaciones．

NotirareiproductoeneIsuel。ie…ncurSodeagua・eneIfregader。Oeneidesague・

RetirarIosroedoresmuebsduranteIasoperacionesdecontroIparaminimjzare－riesg°d

nvenenamient。ani的S・animaIesdec。mpa穐yotrosanimaiesaIosquenovadestinado

iconsumo．

EIIminarIosroedoresmuertosdeacuerdoconIan°rmativalocal．

Retirar y eliminartodoslos cebos yIos portacebos de conformidad conIaleg－Siacien

5・2・Medidasdemitigaciendelriesgo

Eiproductodebesuministrarseenbolsitascorrectamenteetiquetadas・Lospohacebos 

tambiendebenestarcorrectamenteetiquetadosmostrandociaramentequecontienenun 

Productorodenticida． 

Laautorizacienrequlerequeelpr。ductoileveuncoiorantequehagaeicebop°cOatraCtiv° 

aiafauna．enconcret°aiospajaros． 

EIproductocontieneunagenteamargante． 

商ghaede9
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ParaminimizarprobiemasderesistenciasyeIriesgodeenvenenamient。PrimarioeI 

productonodebeserutiiizadocomocebopermanenteparaprevenirIaapariciOnde 
roedores． 

Param面mizareiriesgodeenvenenamientose‘undari°，Sedeberanbuscaryretirarios 

roedoresmuehosaintervaIosfrecuentesduranteeltratamiento，comominimoconla 

mismafrecuenciaquesoncomprobadosyrepuestosioscebos． 

5・3“Datossobreefectosdirectosoindirectosprobabies，instruccionesdeprimeros

aux掴osymedidasdeemergenciaparalaprotecciendelmedioambiente

・Medidasbasicasdeactuaci6n： 

－RetirealaperSonadeiaz。naContaminadayquiteiaropamanchada。SaIpicada． 

ーEncontactoc°nl°SOJOS，iavarconaguaabundantealmenosdurante15minutos．No 

oivideretirarlasien剛as． 

ーEncontactoconiaplei，Iavarconaguaabundanteyjabdnsinfrotar． 

ーEncasodeingestien，NopreVoqueeIvemito．amenosqueasiioindiqueelCentrode 

ToxicclogIaounProfesionaIdeIasaIud． 

一Mantengaaipacienteenreposoyconservelatemperaturacorp°rai． 

ーC°ntrOIelarespIracidn．Sifueranecesario，reSPiraCienartmciaI． 

一S‖apersonaestaInConSciente，acueSteIadeIadoconlacabezamasbajaqueelresto 

deicuerpoyIasrodⅢassemifiexionadas． 

ーSiesnecesari。traSladealintoxicad。aunCentroh。SpitaIario，ySiemprequesea 

PoSiblelIevelaetiquetaoeienvase． 

NODEJESOLOALINTOXICADOENNINGUNCAS0． 

・Laintoxicacibnouedeorov°Car： 

一Diatesishemorri蘭Ca，derivadodeIefectoantiprotrombina－tiemp°pr°I°ngadodeIa 

Pr°trombina－quePuedehacerseevidenteenunpiazominim°de24h°raSymaXimo 

de72horas（Untiempodeprotrombinan°rmaialingreso．noexcIuyeeidiagnestico）． 

・Consei°SteraDeuticosoaramedicosvoersonaIsanitario： 一Encasosdeingestien，administrarunadosisdecarbenactivado（25g）sihacemenos 

dedoshorasdelaingeSta． 
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ーAntidoto：VitaminaKl（FitomenadioIla）． 

－Controlareltiempodepr°tr°mbinaoiNR． 

－Tratamientosint°matice． 

SISENECESiTACONSEJOMEDICC．MANTENGAAMANOLAETIQUETAOEL 

ENVASEYCONSULTARALSERVICiOMEDICODEINFORMACiONTOXICOLOGICA 

Telefon091・5620420 

5“4“lnstruccionesparaIaeliminacienseguradeIproductoysuehVase

Losenvasesvaclosilosr。edoresmuertos●losresiduosdeIoscebosylosportacebos 

deberangestionarsedeacuerdoconIanormativav一genteatraVeSdegestoresderesiduos 

autorizados 

5・5“condicionesdealmacenamientoyvidadtildeIproductoencondicionesnomaies

dealmacenamiento

LosiotesdefabricaciendeberanaiuStarSeaiosresultadosdeiestudiodeestabiiidadque 

Sedispongandelproduct°． 

AimacenarelproductoensuenvaseoriginalIcerrado．enunlugarfresco，SeCoybien 

Ventiiado． 

ManteneraiejadodeiaradiaciOnsoiaryotrasfuentesdecaior． 

ManteneraiejadodeIosn碕osyanimaiesdecompa副a． 

6．°trainfomacien

Sec°nSiderausointeri°raiinteriordeIosedificios．aparcamientoscerradoseinstaiaci°neS 

佃asomevilescuy°Shuecosalexteriorseencuentranhabitualmentecerrados． 

SeconsideraPersonaIorofesionaiesoecializadoaiaplicadordeproductosbiocidas，queha 

recibidof。rmaCienespecificaencontroIrodenticldaIdeacuerdoalaleg－SIacionvlgente・ 
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SieIproductovaautiiizarseenz°naSPJbiicasdeberaadve巾rsedelapresenciadeI 

mISmo． DatosreoueridosdestIuesdelaautorizacien： 

Eltitulardelaautorizaciondeberainf。rmaraiasAutoridadesCompetentessobrecua－quier 

incidentequesospechequehaocurridoalafaunavertebrada●animaiesdecompa郁ao 

ganado・anteSdeIasiguienterenoVaCiendeIproducto・Losdatospodranserrecogidosde CIinicasveterinarias．0NGsdeprotecci°nanimaI°reclamacionesciudadanas． 
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