
CO印A
StCRETARIAG［NiMLDe

SANIDADYC°NSUMO

MINiSTERIO

DESANiDAD，SERViCIOSSOCiALES

EiGUALDAD MiNISTとRioDtSANiDADIS駅VICleS

SOCIALESEiGUALDAD

REciSTROINTERNo

sG DESANIDADAME”ENTALYSALUD
JAeoRAL

SALiDA

N dcRcgiS（ro3340

Fecha15IO412015125343

NORegIStrOIAutoriZaCl6n：ES／RM－2012－14－00021

RODiLONPASTANF

DiRECCieNG［N駅ALDi

SALUDPOBLICA．CALiDAD

tINNoVACION

SUBDIRECCiONGENERAL
DESANiDADAMBl［NTAL

SALUDLADORAL

RESOLUCiONdeAUTORIZAClON EiNSCRIPCiON EN EL

REGISTRO DE BlOCIDAS

HaciendousodeIasatrIbucionesquemeestanconfe「idasy，enCumPiimientodeia

IegiSiacIenvIgenteenmateriadebioCidas，SeinSCribeenei‘iReglStr00緬aldeBlCCidas”de

ia DireccienGeneraIdeSaiudPdbIica，CaIidadelnnovacidn，aSicomoeneI．‘RegiStrOde

BiOCidas”estabIecido en eIarticuIo71dei Reglamento（UE）No52812012，eisIguIente

biocida，enlasc°ndiCIOneSqueaCOntInuaCIOnsedetailan

l Sujeto aias acciones descrItaS en eiapartado no2y aI°S reqLtiSItOS eSPeCIaIes

enumerados en eIapartado no3，eltituIar deIa autorlZaCibn podra comerciaIiZar eI

PrOductoblCCIdadetaIiadoeneiResumendeiasCaracteristicasdeiproducto了eC°gido

enelAnex°1，y ParaiosusosdescrltoSeneSte

2　Eltitular deia autorizaciOn compIetara，las acci°neS eStabiedIdas y enias fechas

deteminadasqueseindiCaneneicuadrosiguiente．Denoserasiieipr°ductobiocida

nopodramantenerseeneImercadoapartirdedichafecha，

ACClONES 播T4���

NIA 比���

3　EitituIardeIaautoriZaCidncumpiIraiIosrequiSItoSeSPeClaiesestabIecldosenelcuadro

SIguiente Denoserasi．eiproductobiocidanopodramantenerseeneimercad°

REQUiSITOSESPECiALES

1． 犯�6WF��VWF�6FT��&�V7F�6W&�襷�7F也F�7��&�6�F�6�FVv�&��FWW7V�&鑓�B�

2． ���&���&V踟f�6吐襷VW7F��WF�&率�6芳�6W&W�VW&�&�襷�F�7&Vﾆ�F庸�6��

POSibiesenvenenamientosp「lmariosysecundariosderivadosdeIus°dei 

prOductoeniafaunasalvaJe，animaIesdomesticosQganado 

4　En eI etIquetado deI prOducto debera fIgurar，Independientemente de otros datos

ldentlficatIVOS，Iosiguiente

a Eicontemd°deIosapartad°51．1，1．211122，2，3，4．y　5，delResumen

deiasCaracteristiCaSdeiPrOduct0－Anex01－

b．Junto aiasIndiCaCiones de peilgr°yConSeJOS de prudencIa，la palabra de

advertencIayPICtOgrama／squefIguranacontI…aClen・
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5　Es responsabiIidad deItitulardela auto「iZaCien eIcumpilmient°eStricto deIcorrecto

etlquetadodeacuerdoconIaIegiSiacienVigenteyenfuncidndel°SuSoSautOriZados．

6　Eltltuiardelaautorizaclbn－debecomuniCarinmediatamenteaiaautoridadcompetente

delRegiStrO tOdainformacien o datos nuevos que refieien que eIbiocida y／°Su

SuStanCiaaCtlVaPrOVOcanOPuedenpr°VOCarreSiStenCiaSyIoefect°Sadvers°SSObreIa

Salud humana o animal′elagua subterranea o eImediO ambIente Esta resolucien

PuederevocarSeenViStadelainformacidnrecibida

7　SuJetOaI°SaPartadosno2yno3deestaresoiucIdn．eStaautOrIZaCIentieneunavaIidez

establecidaeneIpunt01．2．4deiResumendeIasCaracteristICaSdeiProducto－Anexo

l－，SaIvosuanulaciOnosuspenslentemPOralantesdeflnaIiZardiChoperiodo

8・EstaautoriZaCibnanulaiasconcedIdasaimenci°nadoproductoconanterioridad，enSu

CaS0．

9．Esta autorizacIdn podra ser cancelada segunias cirCunStanCias descrItaS enIos

Articuios48y49delReglamento（UE）No528／2012

10　EIcontenIdodeestaautorizacidnnopodrasermodificadosinPreVIaCOmuniCaCIdnaia

autoridad competente deI Registro，la cuai determinara si pr°Cede o no dlCha

modificacldn．exceptosisetratadeuncambIOadministratiVOContemPiadoeniaseccIen

2，Titulol delAnexo・Clasificacien deios cambiOS de bIOCidas deiReglamento de

Ejecucidn（UE）No35412013deiaComiSIdnde18deabriIde2013

11Sinp専uI910deIodlSPueStoeneIArticulo48deiRegIamento（UE）No528I2012・eSta

autoriZaCiOnPuedesermodificadacomoconsecuenciadeiosacuerdosaIcanzad°SCOn

OtrOSEstadosMIembros，enlosprocedimientosdeReconocimientOMutuo

En cumpiimiento deiarticul058deia Ley de RegimenJuridICO delasAdmIniStraCIOneS

PubiICaSydeProcedlmlentOAdministratiVoComdn，SenotIficaquecontraesteacto，quenO

agotaia via admIniStratIVa，CabeiainterposiCiOn deI correspondiente RECURSO DE

ALZADA，eneIplazode un mes，anteia S「a Secretaria Generalde Sanidady Consumo

（PaseodelPradono18－20，28014Madrid）segdneiArt・107ysiguIenteSdeiacitadaieyiSin

peuuiCIOdequepuedaeierCitarcualqulerOtrOqueeStImePertinente
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1，1mformacidn administrativa

l．1，Nombre（S）comerCiaI（es）deIproducto

Nombre comerciaI RoDIL°N PASTA NF

1，2．TituIardelaautorizaci6m

1，2．1．NombreYDirecciehdei itulardeiaautorizacien 疲�'&R�LIPHATECHS．A．S． 

Direccieh �&�觀�%�2���FGT6�76X�ﾃCsC���e$��4���6�'&V�坊7G&F譁6��f&薄妨&WFﾘxvFW6����76X�F6��

1，2．2．Ndmerodeautorizacien 廼8��$ﾘ�ﾃ#��(�ﾃ�H�ﾃ���#��

U旬OSdeInodeautorIZaCi6nunido ／nombrecomerciaI ��

odereferenciaR4BPaSSet ��

1，2，3．Fechadeautorizacieh ��h���X��#��"�

1，2．4．FechadevehCimientode laautorizaciell �3�������#�#��

1，3．Fabricahte（S）delproducto

NombredeIfabricante 犯����FV6�8�D��E2�

Direcci6mdelfabricante �&�覽�%�2�
PontduCasse－47480 

FRANCIA 

CorreoeIectrdnico：biIieretm㊦desanoosse．com 

Lugardefabricacierl �&�覽�%�2�

FRANCIA 

CorreoeIectrdnico：b用eretm①desanoosse．com 

1．4．Fabricallte（S）deIaiSuStanCiaactiva

Sustarlcia activa DIfetiaiona
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N°mbredeIfaIIricaIlte 犯����FV6��58�D��E2�

Direcciendeifabricante ��率6�ﾕG&�7F&W"�

ChemisParkTrOStberg 

DrAIbertFrankStrasse32 

83308TrOStberg 

GermanY 

Lugardefabricacieh ��

2．Composici6ndelproductoyTipodeformulaci6n

2．1．Informaci611CualitativaYcualttitativadeIacomposiciendeIproducto

Nombrecomdn 疲�'&R�標��2�Funci6rl 疲FﾖW&��4�2�Ndmero EC �6�FV譁F���H�B�

Difetiaiona �8�ﾂ��ﾘ�滅%8�35%8�32�5(�ｨ�ﾃ8�ﾂ��滴�f'&��肪�V譁��ﾃH�ﾆ迄�ｨ�ﾂ���3(�38�3H�ﾂ�FWG&��G#��ﾂ���ﾆ�������ﾃH�ﾂ�&V遖�末��ﾃ(�ﾂ����Active Substance �� ���3��#R�

Sustancia noactjva �� ��

2．2．Tipodeform山acien

Ceboenpastalistoparasuuso

3，IndicacionesdepeligroyconsejosdeprudeltCia

2015－02－06SPC
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DiRfCCioNGfN［隊uDt
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fINNoVAqeN
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D［SANIDADAMBIENTAL Y
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ConseJOSdeprudencia PlO2Mantenerfuera deIos niiios

PlO3Leeriaetiquetaantesdesu uso

P280Lievarguantesyprendasprotectoras

P301＋P310EN CASO DEINGESTION：iiamar

inmediatamenteaunCENTROdeinformacidntoxICOldgICaO

a un mediCO．

P273：EvitarSUIlberacI6n aimediOambiente．

P501：訓mheseeicontenIdoY／OSureCiPientedeacuerdo

residuosp⊆l岨rOSoS、－

4．Uso（S）Autorizado（S）

4．1．DescrlpCiel1deluso

Tablal．Uso＃1－Uso para perSonalprofesiohaiespeciaIizado

ipodeproducto ��H��&�V蹤�6芳�8�｢�

uandoproceda �6V&����7F�ﾆ�7F���&�7WW6��VV6�F坊觀F貿WF��ﾆ���′ escrlpCloneXaCtadeI usoautori－ado �����3��#X�8�｢�

organismodialla ��$�V7F����WF�&率�F���W�6邑6庸�ﾖV蹤X����&���6�G&�FX��&�F��

（incIuidoeiestadiode 匁Vw&���&�GGW8��&�GGW8�ｨ�7&�F���w&�8��&�GGU8��蔟vT���5U8�ｧ��

esarrolIo） �&�F�W8�蕃W6ﾗW65X�躙8�ｧF�蹤�WfV謾妨66���GT友�8�B�

rea（S）deuso 之ﾇ�&�V7F���$�汎�����5D���臧�6��末6�F�����(���W'6��ﾂ�

profesionalespeciaiizado　seIocaIizara　en　eiinteriory 

aIrededordeedificacionesYdeinstaIacionesfijasomeviIes 

（SinsuperarunadistanciamaXimadeO，5metrosentree 

PortaCebos　yla　edificacidn／instalacidn）y　en　medios　de 

transporte．enportaceboscorrectamenteetiquetados． 

Se　considera　usointerior　aiinterior　deios　edifici°S． 

aparcamientoscerradoseinstaiacionesfijasomdviIescuY°S 

huecosaIexteriorseencuentranhabituaimentecerrados． 

Seconsiderausoairededor．aioIargodelperimetroexterior 

deias　edincaciones　oinstaIaciones，（Sin　superar　una 

distancia　maximadeO，5　metrosentreelportacebosyIa 

edificaci6∩／instaIacidn）．　Tambien　　se　inciuirtan　ios 

aparcamient°Squenoentreneniadef面cidnde血erior°de 

るreasabiertas．estacionesabiertasdeautobusesotrenes，○ 

ZOnaSdepuerte． 

2015－02－06SPC
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Seconsiderausoeniosmediosdetrasp°rteaIqueserealiza 

en　eiinterior　deIpropio　transporte（de　mercancias　y／○ 

PerSOnaS）y　nunca　en　eiexterior　deios　vehIculos　o　en 

VehiculeSabiertos． 

Metodo（S）de 之��$�V7F�$�汎���5D�臠6V6VﾆT6�ﾖ�躔�ﾆﾖV蹤VV貳��

piicacidh（es） 弗��匁fW7F�F�����(��(�ｶVF�&W8��V�����'F�6V&�6�6�'&T7F�ﾖV蹤R�

etiquetadosquesepuedanfijaraIsuei0． 

DosisyfrecueIICiade �&�f�W3R�

plicacieIl ��ｴ�友�&�F�V匁fW7F�6芳��ﾄ��7F�S�vFV6V&����7F�V��

POrtaCeb°SCadalal．5metrOS． 
ーBajogradodeinfestacien－Hasta50gdeceboenpastaen 

ponaceb°SCada2a3metrOS． 

RatasI 
ーAItogradode而estacidn－Hasta200gdeceb°enPaStaen 

POrtaCeboscada485metros． 
ーBajogradodeinfestacidn－Hasta200gdeceboenpasta 

enportaceb°SCada8alOmetrOS． 

SedebenrealizarinspeccionesperjddicasdeIosportacebos 

COlocad°S（SereCOmjendacada364dias），．YreemPIazaro 

reiienariosque　hayansidoconsumidos　porios　roedores， 

daiiadosporeiaguaocontaminadosporIasuciedad． 

ategoria（S）de ��W'6��薮$�W6��ｶ��妨4FT6��沫ｦ�F��f��末6�F�&FW�&�V7F�2�

usuario（S） �&柳6芳�7�VV��&V6�&芳��&ﾖ�6坊觚7�V6貿�6�V�6�G&��I rodenticida．deacuerdoaIaIegISlacionvigente． 

ama吊osdelos ��ｴ&�6友�6FVﾄ�V觀軫�6W6FW�ﾆ�7F�6�S���x�B�

nvasesymaterialde ��ｴ&�6友�6FVﾄ�V�7V&�6FW���7F�6�S(�ﾃVｶx�56ｶw当ｶx�B�

hVaSado ��ｴ#��6友�6FVﾄ�V�6�ｦ�6FV6�'FF�6�&�6�也FVw&�芳R�

Piasticode8009，10kgy15kg． 

4．1．重nstrLJCCionesespecificasdeuso

Veasepunt05．1

4．2Medidasdemitigaci6ndeiriesgoeSpeCificasdeluso

Vease punt05．2

2015－02－06SPC
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4°B Del）ido a∴Su uSo eSpeCifjco，datos∴SObre efectos directos oihdirectos

probables′jnstrLICCionesdepl・meroSauXiliosymedjdasdeemergenciaparaIa

protecciendelmedioambiellte

Veasepunt05．3

4・4DebidoasuusoespecificoIinstruccionesparalaeliminacienseguradeI

productoysuenvase

Veasepunt05．4

4・SDebidoasuusoespecifico′Condicionesdea一macenamientoyvidadtildeI

productoencondiciones normaIesdealmacenamiento

Veasepunt05．5

5，Mododeempleo

5，1，1mstrucciones de uso

Antesde usareiproductoieasedetenidamenteia etiqueta y slganSeiasInStrUCCIOneS

ProPueStaS．

Losportaceboscargadosdebensercoiocadosdeformasegura，aloiargodeiasparede

yenlugaresdondehaYaSeRaIesdeactividadderoedoresIflJadosaisueIoYSItuadose

areasinaCCeSlbies a ni的S′animaIes de companIa y OtrOS animales aios que no v

destinadoeiprOducto．

LasboisitaSdecebosecoIocaransinabrIrenlosportacebos．

ApIiCarmedldasdehlglene：nOCOmer，beberOfumardurantelaapiiCaCIdndeIproduct0．

Se debeniavarIas manos yIas zonas de pielexpuestas despues deIa apiiCaCibn del

prOducto．

Con ei obJetiVO de prevenir el desarroIio y dISeminacidn de resiStenCiaS，Se deberき

asegurarIa susceptIbilidad deios roedores al dlfenacoum antes de comenzar eI

tratamient0．

2015－02－06SPC
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Se debe evItarSu utiIizacibn en aqueiiasareas donde existanindici°Sde resistencia ai

IngredienteactiVO．

N°Se debe apIiCar enるreas dondelos aiimentOS／Piensos，utenSiiIOS de cocina ola

SUperfICieSde pr°CeSamiento dealImentOS Puedan ent「aren contactocon eiproducto

bIenSerCOntaminadosporeimiSmo．

NotirareIproductoeneIsueio，enunCUrS°deagua，eneifregader°，oeneIdesague．

NelimpiariasestacionesceboconaguaentredosapiiCaClOneS．

RetirarlosroedoresmuertosduranteIasoperacleneSdecontroiparaminimizarelriesgo

de envenenamientO a n稀os，ammaies de compania Y OtrOS animaIes aIos que no va

destinadoelproducte．

Retirar y eiiminartodosIos cebos ylos portacebos’de conformidad conIaIeglSiacidn

Vlgente．

Sl ei producto va∴a utiIIZarSe en ZOnaS pJbiiCaS′Se debeninCOrpOrarias sIguIenteS

PreCaUCIOneSdeseguridad：
、、LaS∴ZOnaS r．∂adasdeben estarseiia／lZadaSdurantee／penododeで憎tam／entOyJuntO

a／OSCebosdebeGguIerunaVISOqueeXpllqUeel〝eSgOdeenvenenamIentOpnmarioo

SeCunda〝OpIDVOCadopore／antICOaguIante′yene／Cua／fambiensedeberinlndicar／as

prImenaSmedidasquedebentomarSeenCaSOdeenvenenamlentO．M

Despues deIa campaRa de contr0l，Se deberta comprobar que se han aicanzadoios

ObjetiVOSpreVIStoS．

5．2，MedidasdemitigaCi6ndeIriesgo

findeevitarriesgosparaIaspersonasyeimedioambientesigaiasinstruccionesde uSO． 

Los　portaceb°S　yias・boIsitas　deben　estar　COrreCtamente　etiquetados　mostrando 

Iaramentequecontienen…PrOductorOdenticida． 

C°ntieneunagenteamarganteYunC°I°rantei 

ParaminimizarprobIemasderesistenciasyeIriesgodeenvenenamientoprimario，eI 

productonodebeserutiiizad。COmOCebopermanenteparaprevenirIaapariciend 

roedores． 

ParaevitarIasresistencias，eSaC°nSeJabieaitemarcebosquecontengandiferentes 

SuStanCiasactivasanticoaguiantes・ 

2015－02－06SPC
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Paramirlimizarelriesgodeenvenenamientosecundario（∩甫os，animaiesdecompa舗ay 

trOSanimaiesaIosquenovadestinadoelproducto，Sedebenbuscaryretirarios 

roedoresmuertosamterValosfrecuentesduranteeitratamiento，yaimenossiempre 

uesesuperviseny／oreponganIoscebos． 

”Usoexc／UsivoporpeISOna／profesiona／especidizado〝． 

DeberatenerseencuentaiagestienintegradaeneIcontroldepiagaS（Medidasde 

ontroIquimico，ftsicoehjgienico）． 

EiniveIdeeficaciar°dentjcidadebesermonitoreado（Chequeosperiedicos）Y，enCaSOde 

unareducciendeiaeficaCia，Sedebeinvestigarunaposibleevidenciaderesistencias． 

5，3．DatossobreefectosdirectosoihdirectosprobabIes，instruccionesde

primerosauxiliosYmedldasdeemergenCia paraia protecciendeimedio
ambierlte

・Medidasbasicasdeactuaci6∩： 

ーRetireaIapersonadeiazonacontaminadayquiteIaropamanchadaosaipicada． 

ーEncontactoconleSOjos，IavarConaguaabundanteaimenosdurante15minutos． 

N00ivideretirarIaslentiIias 
ーEncontactoconIapIel，IavarconagUaabundanteyjabdnsinfr°tar． 

ーEncasodeingestien，Nopr0VOqueeIvbmito，amenoSqueaSiloindiqueeICentro 

deToxicologIaounPrOfesionaIdeIasalud． 

ーMantengaaipacienteenreposoyconserveIatemperaturacorporaI． 

ーControIeIarespiraci6∩．Sifueranecesario，「eSPiracidnamificial． 

ーSiiapersonaestるinconsciente．acuesteiadeladoconiacabezamasbajaqueei 

restodeicuerpoyiasrodiiiassem桐exionadas． 

ーSiesnecesariotrasiadeaiintoxicadoauncentrOhospitaiario，ySiemprequesea 

posibIeilevelaetiquetaoeIenvase・ 

・LaintoxicacidnDuedeDrOVOCar： 

ーDiatesishemorragica．derivadodeIefectoantiprotrombina－tiempoproiongadodeIa 

PrOtrOmbina－quePuedehacerseevidenteenunplazominImOde24horasymきXimo 

de72horas（Untiempodeprotromb涌anormaIaiingreso，nOeXCiuYeeidiagndstico）． 
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S［C随汀独IAG［NEMLDE

SAMDADYC°NSUMO

DI脹ccぬNGENERALDE

SALUD頓的ICACALIDAD

［iNNOVACIdN

SUBDiR［CCiONGENERAL

D［SANIDADAMeiENTAL Y

SALUDIABORAL

・ConseiosteraDeuticos Dara medicosv DerSOnaIsanitano：

－Encasosdeingestidn，administrarunadosisdecarbdnactivado（25g）sihace

menosdedoshorasdeIaingesta．

－Antfdoto：VitaminaKl（Fitomenadioha）．

－Controiareitiempode protrombinaoINR．

－Tratamient°Sintomatico．

SISENECESITACONSEJOMEDICO，MANTENGAAMANOLAEltQUHAO軋ENVASEY

CONSULTARALSERVICIOMEDICODEINFORMACIbNTOXICOLOGICATeletello915620420

5．4，Instruccionesparaiaeliminaci6nseguradelproductoysuerIVaSe

EnIaetiquetadeiproductodeberafjgurariafrase： 

、ILos　envaSeS　VaCios′／OS　rOedores　muertos′Ios　cebos　y／os　portacebos　debe／舌 

esuonarsedeacuerdoa∴SuSCaIeCterjsticaSdepe／igrosidadydeconIbrmidadcon／ 

ormativaviqenteatraVく；sdeqestoresderesidUosautoIJZados’： 

5”与．CondicionesdealmacehamierltoyVidadtildelproductoehCOndiciones

norrrlaies de almacenamiento

AImacenareIproductoensuenvaseoriginai，Cerrado，enuniugarfresco，SeCOybien 

ventiIad0． 

Manteneraiejadodeklradiaci6nsoiaryotrasfuentesdecaior． 

Manteneralejadodefuentesdefuerte°Ior・ 

Protegerfrenteaiasheiadas・ 

Lascondicionesdetransportedelproductodeben　ajustarSeaioestabIecido　enIa 

eglSiaci6nnacionai． 

6，0trainformaci6n

Datosrequeridosdespuesdelaautorizacie…

EI tituIar deia autorIZaCien deberainformar aias Autoridades Competentes sobre

CuaiquierinCldente que sospeche que ha ocurrIdo aia fauna vertebrada，anImaIes de

compan－a O ganadoIanteS deia siguIente renOVaC－dn deIproducto・Los datos seran

trasIadados aIas citmcas veterinarIaS，ONG de proteccidn animai o reciamaclOneS

Ciudadanas．
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