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RESOLUClONdeAUTORIZACiONEINSCRIPClONEN EL

REGISTRODE BiOCIDAS

HaciendousodeIasatrIbucloneSquemeeStanCOnferidasy，enCumPiimient°deIa

iegISiacidnvigenteenmateriadebiocidas，SeinSCrIbeenei“ReglStr00抽aIdeBiocidas”de

iaDireccibnGeneraideSaIudPdbiicalCalidadelnn°VaCien，aSic°mOenel“RegiStr°de

Biocidas’IestabIecldo en eia南cuio71deiRegiamento（UE）No528／2012，eisiguiente

bleCida，eniascondICl°neSqueaC°ntinuacIdnsedetaIian’

1．Sujeto alas acciones descritaS en eIapartado no2y aIos requISitos especiaies

enumerados en elapartado no3．eltituiar deia autorizacien podra comerciaiiZar eI

ProductoblOCidadetaiiadoeneiResumendeiasCaracteristicasdeiproducto，reCOgido

eneiAnexoliy ParaIosusosdescritoseneste

2　EItItuIar deIa autorizacldn compietara．Ias accIOneS eStabiecidas y enias fechas

determlnadasqueseindicaneneIcuadrOSIguIente Denoserasi，eiproductobiocida

nopodrdmantenerSeeneimercadoapamrdedlChafecha．

ACCIONES 播T4���

NIA 比���

3．EItituIardelaautoriZaCldncumpIira．iosrequisitoSeSPeCiaiesestabIecidoseneicuadro

Slguiente Denoserasi，eIproductobiOcidanopodramantenerseeneimercad°

REQUISiTOSESPECiALES

LasetiquetaSdeiproduct°SerandistIntaSParaCadacategorradeusuario
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2． ���&���&V踟f�6芳襷VW7F��WF�&率�6坊�6W&W�VW&�&�襷�F�7&T��F庸�6��

P°Sibiesenvenenamientosprlmariosysecundariosderivadosdelusodei 

Pr°duct°enIafaunasaIvaJe，animaiesdomesticosoganado 

4．En ei etiquetado dei product°debera figurar．independientemente de otros dat°S

identlfICativos，losIgUIente

a．Elcontenidodeiosapartadosl，1，1．2．1．，122．，2，3，4，y　5，deiResumen

deiasCaracteristicasdeiPr°ducto－Anexol－

b．JuntoaIasindicacionesde peiIgrOyCOnSeioS de prudencia，la paiabrade

advertenciayPictogramalsquefiguranacontinuaCien：

Palabradeadvertencia Pictogramals

5　Es responsabIiidad deitituia「deia autorizacien eicumplimientoestricto deIcorrecto

etiquetadodeacuerd°COniaiegISiacibnvigenteyenfunciendeiosusosautorizados．

6．EltituiardeIaautorizacien．debecomunICarmmediatamentealaautoridadcompetente

del RegiStro todainformacibn o datos nuevos que refIeJen que ei biocida ylo su

SuStanCiaaCtIVaPrOVoCanoPuedenprOVOCarreSistencIaSy／oefect°Sadversoss°brela

SaIud humana o animal，eiagua subterranea o eImedio ambiente．Esta resoiucien

PUederevocarSeenVistadeiainf°「maciOnrecibida・

7．SuJet°aIosapartadosno2yno3deestaresoiuclbn．estaautoriZaCidntieneunavalidez

estabiecIdaeneipunt012．4deiResumendeiasCaracteristICaSdeiPrOduct0－Anex°

1－，SaIvosuanulacienosuspensidntemporaiantesdefinaiizardichoperiodo．

8．EstaautorIZaCidnanuIaiasconcedidasaimencionadoproduct°cOnanteri°ridad．ensu

9　Esta autorizacien podra ser canceiada segunias cIrCunStanClaS descritas eni°S
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AhicuIos48y49deIRegiamento（UE）No528I2012．

10．EicontenidodeestaautorizacibnnopodrasermodiflCadosinpreviacomunicacienaia

autoridad competente dei RegiStr°iほ　cual determinara si PrOcede o no diCha

modifiCaCien－eXCePtOSisetratadeuncambioadministratiVOContemPiadoeniasecciOn

2，TituIol deIAnexo：CIasifICaClOn deIos cambios de biocidas deiRegIament°de

EieCuC16n（UE）No354I2013deiaComiSiende18deabrilde2013

11．SInPeriuiciodelodISPueStOenelA面culo48deIReglamento（UE）No528I2012，eSta

autoriZaCienpuedesermodificadacomoconsecuenciadeIosacuerdosaicanzadoscon

°troSEstadosMlembr°SienIosprocedimientosdeReconocimientOMutu°

En cumpiimiento deia捕cui°58deIa Ley de RegimenJuridico deIas Administraciones

PdbliCaSydeProcedimientoAdminIStratiVoComdn，SenotifiCaqueCOntraeSteaCto，quenO

agotaia vはadminiStrativa，cabeiainterPOSicidn deI correspondiente RECURSO DE

ALZADA，eneipIazodeunmeslanteiaSra SecretariaGene「aideSanIdadyConsumo

（PaseodeiPradono1820128014MadrId）seg面eiArt107ysiguientesdeiacitadaiey，Sin

Pe岬CiOdequepuedaeJerCitarcuaiquier。troqueeStimepehinente

Madrid14ABR2015

ELDIRECTORGENERAL

JaSubdIreCtoraGeneraideSanidadAmbientaiySaiudLaboral
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RODEBIOLBLOQUE
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NO de referencia en R4BP：ES－0000884－0000
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1，重nformaci6n administrativa

l．1．Nombre（S）comercial（es）deiproducto

Nombre comerciaI FtoDEBIoLBLoQUE

1，2．TituIardela autorizacien

1．2．1，NombreYDirecclendel itulardelaautorizacien 疲�'&R�LIPHATECHS．A．S． 

Direccien �&�觀�%�2���FGT6�76X�ﾃCsC���e$��4���8�ｷ'&T�坊7G&V譁8�ｸ�f)w�W&WFﾘxvFW6�踐�76X�D8�ｶﾒ�

1，2，2．Ndmerodeautorizaci6m 廼8��$ﾘ�ﾃ#��(�ﾃ�H�ﾃ������

U旬OSde／nodeautOhzaCi6nUnido ／nombItCOmerCia／ ��

oderefeIenCiaR4BPaSSel 廼8�ﾃ����ャH�ﾃ�����

1．2．3．Fechadeautorizacien ��h���S�#��"�

1．2，4．Fechadevenclmiehtode Iaautorizaci6n �3�������#�#��

1，3．Fabricante（S）deiproducto

Nombredelfabrlcante 犯����FV6�8�4��E2�

DirecciendeIfabricante �&�觀�%�2�
PontduCasse－47480 

FRANCIA 

Correoeiectrdnico：b用eretm①desanoosse．com 

しugardefabrlcacien �&�觀ﾄ%�2�

PontduCasse－47480 

FRANCIA 

CorreoeIectrenico：b用eretm①desanoosse．com 

1．4．Fabricarlte（S）delasustallCiaactiva

ustancla acttva Difetial°na

Nombre deIfabricante
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Direcciendelfabricante ��率6�ﾕG&�7F&W"�

ChemisParkTrostberg 

DrAlbertFrankStrasse32 

83308Trostberg 

Germany 

LLJgardefabrlcacleh ��

2，Composici6ndeiproductoyTipodeformulacieh

2・1°InformaciehCuaIltativayCuahtitativadeiacomposiciendelproducto

Nombrecomtlh 疲�'&R��W��2�Funci6n 皮FﾆﾖW&��4�2�NtImeroEC �6�FV貳F�����8�｢�

Difetial°na �8�ﾂ��ﾘ�滅%8�35%8�32�5(�ｨ�ﾃ8�ﾂ��滴�f'&��肪�Yl｣��ﾃH�ﾆ迄�ｨ�ﾂ���3(�C8�3H�ﾂ�FWG&��G#��ﾂ���ﾆ��gF迄���ﾃH�ﾂ��G&���ﾃ��ﾂ�&V遖�末��ﾃ(�ﾂ����Active Substance ���CcS8�ﾃ3H�ﾂ��� ���3��#R�

Sustancia noactiva �� ��

2．2．Tipodeform山acieh

CeboenbioqueIistoparasu uso

3．1ndicacionesdepeIigroyCOnSejosdeprudencia

Indicacionesdepeiigrc H412iNocivoparaIosorganismoacuaticos．con

duraderos．
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ConseJOSdeprudencia ��ﾄ�'%d��蹤V觚&gVW&�FT���6��6VFV薮6譁末�2�

PlO3Leerlaetiquetaantesdesuuso 

P280Llevarguantesyprendasprotect°raS 

P301＋P310ENCASODEINGESTION：llamar 

inmediatamenteaunCENTROdeinformaci6ntoxicoidgicao 

aunmedjc°． 

P273：EvitarsuliberacidnaImedioambiente． 

P501：Eiimineseelcontenidoy／OSureCipientedeacuerdo 

C°nianormativasobreresiduosDeliqrosos． 

4，Uso（S）Autorizado（S）

4，1．DeSCripci6mdeluso

TabIal．－Uso para personalprofesionaiespecializado

ipodeproducto ��H��&�V蹤�6芳�8�｢�

Cuandoproceda， �6V(�ｶV�&��ｷ�VT沫7F���&�7WW6��VV6�F坊觀F貿WF����ｶ���

descripcienexactadei usoautorlzado �����3��#X�8�｢�

orgahismodiana ��(�ｶGV7F��WF�&率�F��6ﾇW6庸�ﾖV蹤W��&�8�ｶ蹠#��FW&�F��

（inciuidoelestadiode 匁Vw&���&�GGW7&�GGW8�ｨ�7&�F�w&�8��&�GEW6踟'fT没�7W8�･��

esarroIIo） �&�H�ｶ覿8�蕃W6ﾗW65X�躙8�ｧF�蹤�WfV譁ﾆW68�ｶﾖ��GVﾇF�8�B�

rea（S）deuso 之��&�V7H�ｸ��$�T$簸ﾈ��$､��TX�6��末6�H�ｸ����(���W%6����

profeslohaiespecia＝zadoseiocaIizara　en　eiinteriory 

aIrededordeedificacionesydeinstalacionesfijas°meviies 

（Sinsuperarunadistanciama×imadeO，5metrosentree 

PortaCebos　yia　edificacidn／instaiacien），en　medi°S　de 

transporte．enareasabiertas，VertederosyaIcantariiiado，en 

PortaCeboscorrectamenteetiquetad°S． 

Se　considera　usointerior　aIinteri°r　deios　edificios， 

aparcamientoscerradoseinstalacionesfijasomdviIescuyos 

huecosaiexteriorseencuentranhabituaimentecerrad°S． 

Seconsideraus°airededor，aIoIargodeIperimetroexteri°r 

delas　edificaciones　oinstalaciones．（Sin　superar　una 

distancia　mるxima　deO，5　metrosentreeIportacebosYia 

edificacidn／instaIacibn）．　Tambien　　se　incIuirian　ios 

aparcamientosquenoentrenenladefinicidndeinteriorode 

きreasabiertas，eStaCionesabiertasdeautobusesotrenes，° 

ZOnaSdepuert°． 

Seconsiderausoenareasabiertas，aZ°naSC°moparqueS， 

CampOSde9°If．aparCamientosabiert°SyiosaIreded°reSde 
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Iastierrasdecuitivo′Odeiasestaciones。ZonaSdepuert0． 

Seconsiderausoenlosmediosdetrasp。rteaIquesereaIiza 

en　eiinteriordeIpr°Piotransporte（de　mercanciasy／0 

PerSOnaS）y　nunca　en　eiexterior　dei°S　VehkuI°S　O　en 

VehtcuIosabiertos． 

Metodo（S）de 乃��&�V7F�$�T$簸ﾄ$ﾄ��TW6V6��ｴ6�ﾖ�躔�蒙V蹤VV譁��

apilcacien（es） 物�ｶ��匁fW7F�F�����'&�H�ｷ&U6V�����ｷ'F�6V(�ｵ44�'&T7F�ﾖV蹤R�

etiquetad°SqueSepuedanfijaralsueIo，eXCePtOCuandoe 

Ceboesutiiizadoenaicarltariliado． 

EneiaIcantar川ado，Cuandoseanecesario，debesujetarse 

firmementeeibioquedeceb。enSuemPiazamientopar∂ 

reducirIaposibilidaddequeseaarrastradoporiacorriente 

deagua． 

Dosisyfrecuenciade �&�f�W4��

apiicacieh ��ｴ�友�&�F�V匁fW7F�6芳��ﾄ��7F�S�vFV6V&��&薮�VR�

enportaceboscadalal．5metros． 

ーBaj°gradodeinfestacidn－Hasta50gdeceb°enbloque 

enportaceboscada2a3metros． 

RafasI 
ーAitogradodeinfestacien－Hasta200gdeceboenbI°qUe 

enportaceboscada4a5metros， 

ーBajogradode而estacidn－Hasta200gdeceb°enbioque 

enportaceboscada8810metros． 

En　e／∂／cantar／I／ado　－　Hasta　200g　de　cebo　sujetos　aIa 

escaieraencadaregistr°deiaaicantariila． 

Sedebenreaiizarinspeccionesperiddicasdeiosp〇両Cebos 

COIocados（SereCOmiendacada364dias），yreemPIazaro 

reiienarIosquehayansidoc°nSumidosporiosroedores， 

di揺るdosporeIaguaocontaminadosp°riasuciedad． 

Categoria（S）de usuario（S） �����������������������������'T4�2�&柳6芳�8�7�VV��&V6�&芳��&ﾖ�6吐觚7�V6貿�6�V�6�G&��

rodenticida，deacuerdoalalegiSiacionvigente． 

amaflosdeIos envasesymatel．ialde ��ｴ&ﾆ��VW6V軾VVﾇF�6FVﾄ��3�S��C#�x�3#S��33���C�vV��

envasado �#��6�6FW�倩��6��47V&�6FW�倩��8�ｸ�ｴ6�ｦ�6FV6�'FF襷R�

1009，1209，200g．210g．240g，2509．270g，500g，510g， 

5209，7509，990g，1kg，1，98kg，2kg．5kg．10kg，15kg， 

20kgY25kg． 
ーBIoquessinenv°IverdelOg，159，209，25g，30g040gen 

boisasdepIastico，Cub°SdepIastic°oCajasdecartdncon 

boisaintegraide　piastico　delOOg，1209，2009，210g， 

2409，2509，270g，5009，510g．5209，750g．990g，1kg， 
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1，98kg′2kgi5kg，10kg，15kg．20kgy25kg．

4．1．Instruccionesespecificasdeuso

Veasepunt05．1

4．2MedidasderrlltigaciendeIHesgoeSpeCificasdeluso

Veasepunt°5．2

4．s Debido a su uso especifico，datos Sobre efectos directos oindirectos

probabIes，ihStruCCiones de prlmeroS auXilios y medidas de emergencia

paraIaprotecciehdelmedioambiente

Veasepunt05．3

4．4Debidoasuusoespecifico，irIStruCCionesparaIaeliminacienseguradeI

productoysuenvase

Veasepunt05．4

4．5Debidoasqusoespecifico，C°ndicionesdeaImace11amientoyvida dtli

delproductoehCondicionesrlOrmaIesdealmace11amiellto

VeasepuntoS，5

5，Mododeempleo

5．1，InstrucciolleS de uso

Antes de usar eIpr°ductoiease detenidamenteia etiqueta y SiganSeiasinstrucciones

PrOpueStaS，

Con eI objetiVO de prevenir ei desarroiIo y disem活acidn de resIStenCiaS，Se deberる
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aseguraria susceptibiIidad delos roedores ai dIfenacoum antes de comenzar eI

tratamient°．

ApiiCarmedidasdehigiene：noC°mer，beber°fumarduranteiaapIICaCidndeiproducto．

EncasodequelosbIoquesdeceboestenenvueitos，eStOSSeCoiocaransinabrIrenios

POhaceb°S．

L°SpOrtaCeboscargadosdebensercoiocad°Sdeformasegura，aIoiargodelasparedes

yeniugaresd°ndehayaseRaiesdeactiVIdadderoedores，fiJadosaisueIoysituadosen

areaSinaCCeSIbles a nIRos，animaIes de compa霜a y otr°S animaIes aios que no va

destinadoeiproduct°．

N°Se debe apiiCar en areaS dondeios aiimentOS／plenS°S．utenSiiios de cocina ola

SuPerficiesde procesamient°dealimentospuedanentrarencontact°COnelproduct°

bienserCOntaminadosporelmismo．

Se debe evitarSu U帥zacien en aqueiias5reas donde existanindiCioSde resiStenCia ai

ingredienteaCtiv°〟

Se debeniavarias man°SyIas z°naS de plelexpuestas despues deia apIICaCi6n del

Pr°duct°．

NotirareiproductoenelsueIo，enunCUrSOdeagua，eneIfregadero，Oeneidesague．

NolimpiariasestacionesceboconaguaentredosapiiCaCiones．

Si eI producto va a utiiiZarSe en Z°naS Pdbiicas，Se deben mc°rporarlas siguientes

PreCaUCionesdeseguridad：
‘、LaSZOnaSta由dasdebenesねrseiia雁adaSdurantee／pe〝OdodetatGmientoyJuntO

aIoscebosdebefjgurarunaVisoqueexp／IqueeIriesgodeenvenenamientoprimarioo

SeCUnda〝OprOVOCadopore／anuCOagUIante′yene／CUa／tambiensedebeIinindicarIaS

pnmenasmedIdaSquedebentomarseencaSOdeenvenenamiento，1－

Despues deia campaia de controi，Se deberia comprobar que se han aicanzadoios

ObJetiVoSPreVistos．

5，2．Medidasdemitigaci6ndelriesgo

findeevitarriesg°SParalaspersonasYelmedioambientesigaIasinstrucci°neSde uSO． 

Los　portacebos　deben　estar　C°rreCtamente　etiquetad°S　moStrand°　Claramente　que 

C°ntienenunproduct°rOdenticida・ 

ContieneunacIenteamarqanteVunCOIorante． 
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Para m面miZar PrObIemas de resiStenCiaS y elrleSg。de envenenamiento Primarl°，eI

PrOduct°∩°debe sel’utiiizado como cebo permanente para PreVenirIa aparicien d

roedores．

Para evitarIas resistencias，eS aC°nSejabie aiternar cebos que c°ntengan dIferentes

ustanciasactIVaSantICOagulantes．

Para minimiZareIrieSgOdeenvenenamientosecundario（n甫os，animaiesdecompa和a

°trOS anImaIes aios que no va destinado ei producto，Se deben buscar y retirario

rOed。reS muertoS aintervaI。S frecuentes durante eItratamientoIy aI menos siempr

quesesuperviseny／OrePOnganloscebos．

一lUsoexc／usIVOpOrpelSOna／profesiona／espec／a／IZado′1

Debera tenerse en cuentaia gestidnintegrada en el c°ntrOIde pIagas（Medidas de

COntrOiqufmiCO，fisICOehigienico）．

EIniveideefiCaCiarOdenticidadebesermonitoreado（Chequeosperi6dicos）Y，enCaSOd

una reduccidn deia efiCaCia Se debeinvesti osibieevidencia de resiStenCias，

5，3．Datossobreefectosdirectosoindirectosprobables，instruccioheSde

prlmeroSauX帥osymedidasdeemergenciaparaIaprotecciehdeImedio

ambiente

．Medidas bさsicasdeactuaciくin：

－RetireaIapersonadeiaz°naC°ntaminadayquiteiaropamanchada°Saipicada．

－Encontact°ConIosojos，iavar∞naguaabundantealmenosdurante15minutos・

No olvide retirariasientiiIas
－Encontact°COniapiei，iavar∞naguaabundanteyjabdnsinfr°tar．

－Encasodeingestidn，Nopr°Voqueeivdmito，amenoSqUeaSiioindiqueeiCentro

deToxic°1°giao…prOfesionaideiasa山d．

－MantengaaIpacienteen reposoYCOnSerVeIatemperaturacorporai．

一ccntroieiarespiracidn．S＝fuera necesarlO，reSPiracidnartiflCiai．

－SiIapersonaesti‖in∞nSCiente，aCueSteladelad°COnlacabezamおbajaque ei

rest°deIcuerp°Yiasrodiiiassemiflexionadas・

一SiesnecesaH°traSiadealintoxicad°a unCentrOhospitaiario，ySiemprequesea

PoSibIeIIeveiaetiquetaoeIenvase・

NO DEJE SOLOALINTOXICADO EN NINGUN CASC．

・Laintoxicacidn Duede DrOVOCar：

－Diatesis hemorragica，derlVado deIefect°antiprotrombina－tiempo proiongado deia
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PrOtr°mbina－quePuedehaCerSeeVidenteen…PIazominimode24h°raSymaXim° 

de72horas（Untiempodeprotr°mb面an°rmalaiingreS°，noeXCiuYeeidiagnestico）． 

・Conseiosterao（圭uticosDaram仝dicosvDerSOnaisanitario： 

ーEncas°Sdeingestidn，adm面Strarunad°Sisdecarbdnactivado（25g）sihace 

menosdedoshorasdeiaingesta． 

ーAntidoto：VitaminaKl（FitomeItadiona）． 

一ccntroiareitiempodeprotrombinaoINR． 

－Tratamientosintomatic0． 

SISENECESITACONSE〕OMEDICO，MANTENGAAMANOLAETIQUETAOELENVASEY 

CONSULTARALSERVICIOMEDICODEINFORMACIONTOXICOLOGICATeIefoho915620420 

5．4．InstrucciolleSparalaeIiminacienseguradelproductoysuehVaSe

EniaetiquetadeIproduct°deberafigurariafrase： 

、、Los　envases　vaC／os′Ios　roedores　muertos，Ios　cebos　y／OS　poIでaCebos　debera 

est／Ona鵬edeaCuerdoaSuSCaraCterjsticaSdepeIigrosidadydeconfomidadcon／ 

OmauVaVIgenteatraVesdegestoresderesiduosautOIkados〝． 

5．5．CondicioheSdealmacehamjentoyvida tltildeiproductoeII

condicioheS normaIesdeaImacenamiento

AImacenareIpr°ductoensuenvase°riginai，Cerrad°，enuniugarfresc°，SeCoybien 

VentiIado． 

ManteneraiejadodeiaradiacidnsoIaryotrasfuentesdecalor， 

ManteneraIejadodefuentesdefuerteoI°r・ 

Protegerfrentealasheiadas・ 

Las　condici°neSde　transporte　delproduct°　deben　ajustarSe　aio　estabIecido　enia 

IegiSiaciennacionai． 

6，0trainformaci6n

DatosrequeridosdespuesdeIaautorizacleh：
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EltituiardeiaautorjzacidndeberainformaraiasAutoridadesCompetentessobre 

Cuaiquierincidentequesospechequeha°CUrridoalafaunavertebrada，animaIesde 

ComPamaoganad°，anteSdeiasiguienterenovaciendeiproducto．Losdatosserきn 

trasiadadosaIascitrncasveterinarias，ONG　de　proteccidn　animaio　reciamaciones 

Ciudadanas． 
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