ES

ANEXO

RESUMEN DE LASCARACTERISTICASDEL PRODUCTO BIOCIDA

Sakarat D Gel
Tipo(s) de producto

PT14: Rodenticidas

Numero de autorizacion: ESMR(NA)-2018-14-00201

Numero dereferencia R4BP: ES-0005799-0000



Capitulo 1. INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Nombrecomercial del producto

‘ Nombre(s) comercial (es)

SAKARAT D GEL

1.2. Titular delaautorizacion

Razdn social y direccion del titular dela
autorizacion

Nombre Killgerm GmbH

Direccion | Bussardweg 16 41468 Neuss Dussel dorf
Alemania

NUmero de autorizacion

ES'MR(NA)-2018-14-00201

NUmero de referencia RABP

ES-0005799-0000

Fecha de la autorizacion

24/04/2012

Fecha de vencimiento de la autorizacion

31/12/2025

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante

Killgerm Chemicals Limited

Direccion del fabricante

115 Wakefield Rd WF5 9AR Ossett, West Y orkshire
Reino Unido

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Killgerm Chemicals Limited site 1 115 Wakefield Rd
WF5 9AR Ossett, West Y orkshire Reino Unido

1.4. Fabricante(s) dela(s) sustancia(s) activa(s)

Sustancia activa

Difenacum

Nombre del fabricante

ACTIVA Sr.l.

Direccion del fabricante

ViaFeltre, 3220132 Milano Italia

Ubicacion de las plantas de fabricacion
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Capitulo 2. COMPOSICION Y FORMULACION DEL PRODUCTO

2.1. Informacion cualitativay cuantitativa sobrela composicion del producto
Nombre comin |Nombre [IUPAC |Funcién Numero CAS Numero CE Contenido (%)
Difenacum 3-(3-biphenyl-4- |sustanciaactiva |56073-07-5 2590-978-4 0,005

yl-1,2,3,4-

tetrahydro-1-

naphthyl)-4-

hydroxycoumarin

2.2. Tipo(s) deformulacion

XX Otros: Cebo listo para su uso: pasta
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Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA

Indicaciones de peligro

H360D: Puede danar a feto.

H373: Puede provocar dafios en los 6rganos (sangre)
por exposicién prolongada o repetida ..

Consegjos de prudencia

P201: Solicitar instrucciones especial es antes del uso.

P202: No manipular la sustancia antes de haber leido y
comprendido todas las instrucciones de seguridad.

P280: Llevar guantes.
P314: Get medical advice/attention if you feel unwell.
P405:; Guardar bajo llave.

P501: Eliminar el el contenido en y/o su recipiente,
asi como los roedores muertos, a través de un gestor
de residuos peligrosos autorizado, de acuerdo con la
normativa vigente..
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Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S)

4.1. Descripcion de uso

Tabla 1. Uso # 1 — Ratones y/o Ratas— personal profesional especializado — interior

Tipo de producto

PT14: Rodenticidas

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

No relevante para rodenticidas

Organismo(s) diana (incluida la etapa de
desarrollo)

Nombre cientifico: Mus musculus
Nombre com(n: otros: ratbn comdn
Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre cientifico: Rattus norvegicus
Nombre comun: otros: rata parda o de alcantarilla
Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre cientifico: Rattus rattus
Nombre comun: otros: rata negra
Etapa de desarrallo: otros: -

Ambito(s) de uso

uso en interiores

Interior

Método(s) de aplicacion

Método: En portacebos/ trampas

Descripcion detallada: Formulaciones cebo: -  Cebo listo parasu
uso en portacebos resistentes a la manipul acion.

Frecuenciade aplicacion y dosificacion

Tasade aplicacion: -
Dilucién (%): 0

Numero y frecuencia de aplicacion:

Ratones:

- Bolsitas: (15-30) g de cebo por portacebo cada 1-2 m

- Bandgjas: (80) g de cebo por portacebo cada 12-20 m

- Pistolaaplicadora: (2-5) g, de cebo por portacebo cada 2-5 m
Ratas:

- Bolsitas: (60-180) g de cebo por portacebo cada1-2 m

- Bandgjas: (80-160)g de cebo por portacebo cada 5-10m

- Pistolaaplicadora: (50-100) g, de cebo por portacebo.

Categoria(s) de usuarios

profesional especializado

Tamarios de los envases y material del
envasado

Tamarfio minimo de envase de 3 Kg.

NUmero de bolsas individuales por envase: de 3kg a5 kg
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Gramos de cebo por bolsita: 159030 g

Material de envasado: bolsitas de PE, PP o papel/PE contenidas
en envases de pléastico o carton.

NuUmero de bandejas individuales por envase: de 3 kg a4 kg

Gramaos de cebo por bandeja: 80 g 0 160 g

Material de envasado: bandgjas de PE, poliestireno o PVC
contenidas en envases de carton.

NuUmero de cartuchos individuales por envase: 10 (total 3 kg)

Gramos de cebo por cartucho: 300 g

Material de envasado: cartuchos de HDPE.

4.1.1. Instruccionesde uso para el uso especifico
Retirar el producto sobrante al final del tratamiento.
Seguir las instrucciones adi cional es proporcionadas por €l Manua de Buenas Précticas.

Ver "Instrucciones general es de uso"

4.1.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

4.1.3. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

Cuando sea posible, antes del tratamiento informar alos transelintes (gj: usuarios del dreatratada o sus
alrededores) sobre la campafia de control de roedores.

Aplicar medidas de control preventivas (g.: taponar agujeros, retirar comiday bebidaen lamedidadelo
posible) para mejorar laingesta de cebo y reducir la probabilidad de reinvasion.

Parareducir €l riesgo de envenenamiento secundario, buscar y retirar |os roedores muertos a interval os
frecuentes durante el tratamiento, de acuerdo con lo establecido en el Manual de Buenas Practicas.

No usar €l producto como cebo permanente para la prevencién de infestaciones de roedores o para monitorizar
laactividad de los roedores.

No usar el producto en tratamientos de cebado por pulsos.

Ver "Instrucciones general es de uso"
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4.1.4. Cuando proceda, datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia par a proteger el
medio ambiente

Cuando los portacebos se coloquen cerca de sistemas de drenaje de agua asegurese de que € cebo no entraen
contacto con €l agua.
Ver "Instrucciones generales de uso"”

4.1.5. Cuando proceda, instrucciones parala eliminacion segura del productoy su
envase
Ver "Instrucciones generales de uso"”

4.1.6. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del

producto en condiciones nor males de almacenamiento
Ver "Instrucciones generales de uso"”

4.2. Descripcion deuso

Tabla 2. Uso # 2 — Ratones y/o Ratas — per sonal profesional especializado — alrededor de
edificaciones

Tipo de producto PT14: Rodenticidas
Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado No relevante para rodenticidas

Organismo(s) diana (incluidalaetapade  |Nombre cientifico: Mus musculus
desarrollo) Nombre comun: otros: ratén comdn
Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre cientifico: Rattus norvegicus
Nombre comun: otros: rata parda o de alcantarilla
Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre cientifico: Rattus rattus
Nombre comun: otros:. rata negra
Etapa de desarrallo: otros. -

Ambito(s) de uso otros: Otro

Alrededor de edificaciones
Método(s) de aplicacion Método: En portacebos/ trampas

Descripcion detallada: Formulaciones cebo: - Cebo listo parasu
uso en portacebos resistentes a la manipul acion.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion Tasade aplicacion: -

Dilucién (%): 0
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Numero y frecuencia de aplicacion:;

Ratones:

- Boalsitas: (15-30) g de cebo por portacebo cada 1-2 m

- Bandgjas: (80) g de cebo por portacebo cada 12-20 m

- Pistolaaplicadora: (2-5) g, de cebo por portacebo cada 2-5m
Ratas:

- Bolsitas: (60-180) g de cebo por portacebo cada1-2 m

- Bandgjas: (80-160)g de cebo por portacebo cada 5-10m

- Pistolaaplicadora: (50-100) g, de cebo por portacebo.

Categoria(s) de usuarios profesional especializado

Tamarios de los envases y material del
envasado Tamafio minimo de envase de 3 Kg.

NUmero de bolsas individuales por envase: de 3kg a5 kg
Gramos de cebo por bolsitas 159030 g

Material de envasado: bolsitas de PE, PP o papel/PE contenidas
en envases de plastico o cartén.

Numero de bandejas individuales por envase: de 3 kg a4 kg
Gramos de cebo por bandeja: 80 g 0 160 g

Material de envasado: bandejas de PE, poliestireno o PVC
contenidas en envases de carton.

Numero de cartuchos individuales por envase: 10 (total 3 kg)
Gramos de cebo por cartucho: 300 g
Material de envasado: cartuchos de HDPE.

4.2.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

Proteger los cebos de las condiciones atmosféricas (g.: lluvia, nieve, etc). Colocar e portacebos en zonas no
sujetas ainundacion.

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

Retirar el producto sobrante a final del tratamiento.

Seguir las instrucciones adicional es proporcionadas por el Manua de Buenas Practicas.

Ver "Instrucciones general es de uso"

4.2.2. Medidasde mitigaciéon deriesgos para el uso especifico

4.2.3. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

Cuando sea posible, antes del tratamiento informar alos transelintes (gj: usuarios del areatratada o sus
alrededores) sobre la campafia de control de roedores.

Aplicar medidas de control preventivas (gj.: taponar agujeros, retirar comiday bebida en lamedida de lo
posible) paramejorar laingesta de cebo y reducir la probabilidad de reinvasion.

Parareducir € riesgo de envenenamiento secundario, buscar y retirar |os roedores muertos aintervalos
frecuentes durante el tratamiento, de acuerdo con lo establecido en el Manual de Buenas Précticas.
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No usar el producto como cebo permanente parala prevencion de infestaciones de roedores o para detectar la
actividad de los roedores.

No usar €l producto en tratamientos de cebado por pulsos.

No aplicar € producto directamente en madrigueras.

Ver "Instrucciones generales de uso"”

4.2.4. Cuando proceda, datos sobr e |os efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia para proteger €

medio ambiente

Cuando |os portacebos se coloquen cerca de aguas superficiales (g.: rios, lagos, canales de agua, diques, cand
de riego/acequia) o sistemas de drengje de agua asegUrese de que €l cebo no entra en contacto con el agua.
Ver "Instrucciones generales de uso”

4.2.5. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del productoy su

envase
Ver "Instrucciones general es de uso"

4.2.6. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del

producto en condiciones nor males de almacenamiento
Ver "Instrucciones general es de uso"

4.3. Descripcion deuso

Tabla 3. Uso # 3 — Ratas— personal profesional especializado — areas abiertasy
vertederos

Tipo de producto PT14: Rodenticidas

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

Organismo(s) diana (incluidalaetapade | Nombre cientifico: Rattus norvegicus
desarrollo) Nombre comun: otros: rata parda o de acantarilla
Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre cientifico: Rattus rattus
Nombre comun: otros: rata negra
Etapa de desarrollo: otros: -

Ambito(s) de uso uso en exteriores

Areas abiertas y vertederos
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Método(s) de aplicacion Método: En portacebos / trampas

Descripcién detallada: Formulaciones cebo: -  Cebo listo parasu
uso en portacebos resistentes a la manipul acion.

Frecuenciade aplicacion y dosificacion Tasade aplicacion: -
Dilucién (%): 0

Nudmero y frecuencia de aplicacion:

Ratas:

- Bolsitas: (60-180) g de cebo por portacebo cada1-2 m
- Bandgjas: (80-160)g de cebo por portacebo cada 5-10m
- Pistolaaplicadora: (50-100) g, de cebo por portacebo.

Categoria(s) de usuarios profesional especializado

Tamarios de los envases y material del
envasado Tamafio minimo de envase de 3 Kg.

NUmero de bolsas individuales por envase: de 3kg a5 kg
Gramaos de cebo por bolsita: 159030 g

Material de envasado: bolsitas de PE, PP o papel/PE contenidas
en envases de pléstico o carton.

NuUmero de bandejas individuales por envase: de 3 kg a4 kg
Gramaos de cebo por bandeja: 80 g 0 160 g

Material de envasado: bandejas de PE, poliestireno o PVC
contenidas en envases de carton.

NuUmero de cartuchos individuales por envase: 10 (total 3 kg)
Gramos de cebo por cartucho: 300 g
Material de envasado: cartuchos de HDPE.

4.3.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

Proteger los cebos de las condiciones atmosféricas (g.: lluvia, nieve, etc). Colocar e portacebos en zonas no
sujetas ainundacion.

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

Retirar el producto sobrante a final del tratamiento.

Seguir las instrucciones adicional es proporcionadas por el Manua de Buenas Practicas.

Ver "Instrucciones generales de uso"”

4.3.2. Medidas de mitigaciéon deriesgos para el uso especifico

4.3.3. Medidas de mitigacion deriesgos para el uso especifico
Cuando sea posible, antes del tratamiento informar alos transelintes (gj: usuarios del areatratada o sus
alrededores) sobre la campafia de control de roedores.
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Aplicar medidas de control preventivas (gj.: taponar agujeros, retirar comiday bebida en lamedida de lo
posible) paramejorar laingesta de cebo y reducir la probabilidad de reinvasion.

Parareducir € riesgo de envenenamiento secundario, buscar y retirar |os roedores muertos aintervalos
frecuentes durante el tratamiento, de acuerdo con lo establecido en el Manua de Buenas Préacticas.

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

No usar €l producto en tratamientos de cebado por pulsos.

No aplicar € producto directamente en madrigueras.

Ver "Instrucciones generales de uso"”

4.3.4. Cuando proceda, datos sobr e los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia par a proteger el

medio ambiente

Cuando los portacebos se coloquen cerca de aguas superficiales (g.: rios, lagos, canales de agua, diques, canal
de riego/acequia) o sistemas de drengje de agua aseglrese de que el cebo no entra en contacto con el agua.
Ver "Instrucciones generales de uso"

4.3.5. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del productoy su

envase
Ver "Instrucciones generales de uso"

4.3.6. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del

producto en condiciones nor males de almacenamiento
Ver "Instrucciones generales de uso"”
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Capitulo 5. INSTRUCCIONES GENERALESDE uso?

5.1. Instruccionesde uso

Leay sigalainformacion del producto asi como cualquier otrainformacion que acompafie al producto o
proporcionada en el punto de venta antes de usarlo.

Realice una encuesta previa al tratamiento del areainfestaday una evaluacion in situ paraidentificar las
especies de roedores, sus areas de actividad y determine la causay la extension de lainfestacion.

Retirar la comida facilmente disponible paralos roedores (g: grano suelto o residuos de alimentos). Aparte de
esto, no limpiar lazona atratar justo antes del tratamiento, esto solo molestara alos roedoresy la aceptacion del
cebo seramés dificil de alcanzar.

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

El 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, € portacebos debe estar fijado a suelo o a otras estructuras

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

Cuando €l 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.

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

Colocar los portacebos fuera del alcance de los nifios, pdjaros, mascotas, animales de granjay 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 €l mismo.
Usar guantes protectores resistentes a productos quimicos durante la fase de manipulacion (el material del
guante debe ser proporcionado por €l titular de la autorizacion dentro de lainformacién del producto).
Durante €l uso del producto no comer, beber o fumar. Lavar las manosy areas de piel expuestas después de
utilizar €l producto

Lafrecuenciade las visitas alas éreas 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 €l Manual de Buenas Précticas.

Si lacantidad de cebo ingerido es bajaen relacién a tamario aparente de la infestacion, se debe considerar la
colocacién de mas portacebos y la posibilidad de cambiar a otra formulacion cebo.

Si después de un periodo de tratamiento de 35 dias se observa que los cebos siguen siendo consumidosy no
disminuye la actividad de roedores, debe determinarse la causa. Cuando se hayan excluido otros elementos,

es probable que paralos roedores resistentes haya que considerar el uso de un rodenticida no anticoagulante o
un rodenti cida anticoagul ante més potente. También debe considerarse €l uso de trampas como una medida de
control alternativa.

I nstrucciones especificas seguin el tipo de cebo:

- Cebo embolsado: Para bolsitas no rellenables - No abrir la bolsita que contiene el cebo

- Pasta

Especificar como debe limpiarse €l equipo (gj: espatula) y como evitar €l contacto con |los residuos del cebo.

5.2. Medidasde mitigacion de riesgos

Cuando sea posible, antes del tratamiento informar alos transelintes sobre la campafia de control de roedores (de
acuerdo con el cadigo aplicable de buenas practicas, si 1os hay).

Lainformacion del producto (gj: etiqueta y/o folleto) indicara claramente que € producto solo se suministrara

a usuarios profesional es especializados que posean un certificado de capacitacion. (g: “ solo para personal
profesional especializado”).

No utilizar en areas donde se sospeche que existe resistencia ala sustancia activa.

1| asinstrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo ala presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado.
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L os productos no deberan utilizarse més de 35 dias sin una evaluacién del estado de lainfestaciény dela
eficaciadd tratamiento (a menos que se autorice el cebado permanente).

No alternar el uso de diferentes sustancias activas anticoagul antes con potencias comparables o menores con €l
proposito de gestionar las resistencias. Si se alternan, considerar el uso de rodenticidas no anticoagulantes, s
existen, 0 un rodenticida anticoagulante mas potente.

No lavar el portacebos u otros utensilios utilizados en |os puntos de cebo cubiertos o protegidos con agua entre
aplicaciones.

Eliminar los roedores muertos a través de un gestor de residuos peligrosos autorizado, de acuerdo con la
normativa vigente. Se recomienda como método de tratamiento laincineracion.

5.3. Datos sobrelos efectos adver sos probables, ya sean directos o indirectos,
instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia para proteger el 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 K 1 administrada tnicamente por personal médico/veterinario.

En caso de:

- Exposicién dermal, lavar lapiel con aguay a continuacion con aguay jabon.

- Exposicién ocular, compruebe siempre la presencia de lentes de contacto y retirelas, enjuagar |os ojos con
liquido para enjuagar |os ojos 0 agua, mantener |os ojos abiertos al menos 10 minutos.

- Exposicién oral, enjuagar la boca cuidadosamente con agua. No administrar nada por via oral a una persona
inconsciente. No provocar el vémito. Si seingiere, busgue consgjo médico, mantenga a mano la etiqueta o €l
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.

L os portacebos deben etiquetarse con la siguiente informacién: “no mover o abrir”; “contiene un rodenticida’;
“nombre del producto o ndmero de autorizacion”; “ sustancia(s) activa(s)”; “en caso de accidente, llame al
SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA (Teléfono 91 562 04 20)“.

Peligroso paralafauna salvaje.

5.4. Instrucciones paralaeliminacién segura del productoy de su envase

Al final del tratamiento eliminese el cebo no consumido y el envase através de un gestor de residuos peligrosos
autorizado, de acuerdo con lanormativa vigente.

Se recomienda como método de tratamiento laincineracion.

En la etiqueta de |os portacebos se indicard lo siguiente:

- Eliminar los portacebos, a final de su vida Util, através de un gestor de residuos peligrosos autorizado, de
acuerdo con la normativa vigente.

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en
condiciones nor males de almacenamiento

Debido al modo de accion retardado, |os rodenticidas anticoagulantes pueden tardar entre 4 y 10 dias en ser
efectivostras el consumo del cebo.

L os roedores son transmisores de enfermedades. No tocar |0s roedores muertos con las manos sin guantes,
utilice guantes o utensilios tales como pinzas para su eliminacion.

Este producto contiene un agente amargante y un colorante.
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Definiciones deinterés en € contexto del uso en Espafia de rodenticidas anticoagul antes:

Se considera personal profesional especializado al aplicador de productos biocidas, que ha recibido formacion
especifica en control rodenticida, de acuerdo ala legislacion vigente.

Datos requeridos después de |a autorizacion:

El titular de la autorizacion deberainformar alas Autoridades Competentes antes de la siguiente renovacion
del producto sobre cualquier incidente que sospeche que ha ocurrido a lafauna salvaje, animales domésticos o
ganado que hayan podido ser ocasionados por €l uso del producto. Los datos podran ser recogidos de clinicas
veterinarias, ONG de proteccion animal o reclamaciones ciudadanas.
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Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

Datos requeridos después de la autorizacion:

El titular de la autorizacion deberainformar alas Autoridades Competentes sobre cualquier incidente que
sospeche que ha ocurrido alafauna vertebrada, animales de compafiia o ganado, antes de la siguiente
renovacion del producto. Los datos serén trasladados alas clinicas veterinarias, ONG de proteccién animal o
reclamaciones ciudadanas.

Se considera personal profesional especializado aquel que desempefia su actividad profesional en el campo
del control de plagas, y posee laformacién establecida en e RD 830/2010.
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