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Asunto: Modificacion de la Resolucion de Inscripcion en el Registro Oficial de Biocidas
del producto ADVION GEL HORMIGAS

Destinatario: Syngenta Esparfia, S.A.
Ribera del Loira 8-10, 32 Planta
28042 Madrid

En relaciéon a la modificacién del apartado 12 de la Resolucidén de Inscripcién, relativo a la
clasificacion del producto ADVION GEL HORMIGAS con n° de registro ES/RM-2012-18-
00060, esta Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion le comunica que
dicho apartado se modifica de la siguiente forma:

12. CLASIFICACION DEL PRODUCTO:

Conforme al REAL DECRETO 255/2003 de 28 de febrero

- a) Clasificacion de peligrosidad, pictograma e indicaciones de
peligro: ----

b) Frases de riesgo: ----

c) Consejos de prudencia:

S2 Manténgase fuera del alcance de los nifios.

S13 Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.
S24/25 Evitese el contacto con la piel y con los ojos.

S46 En caso de ingestion, acudase inmediatamente al

médico y muéstrele la etiqueta o el envase.

d) Disposiciones particulares: En la etiqueta debe figurar: “Contiene
Indoxacarb. Puede provocar una reaccion alérgica.”
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Conforme al REGLAMENTO (CE) No 1272/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 16 de diciembre de 2008

a.bis) Clase y categoria de peligro, pictograma y palabra de advertencia:

= Clase y Categoria de Peligro: ----

= Pictograma(s): ----
Palabra de Advertencia: ----
b.bis) Indicaciones de peligro: ----

c.bis) Consejos de prudencia:

P101 Si se necesita consejo medico, tener a mano el envase o
la etigueta -

P102 Mantener fuera del alcance de los nifios

P103 Leer la etiqueta antes del uso

P262 Evitar el contacto con los ojos, la piel o la ropa

d.bis) Disposiciones particulares:

EUH208 “Contiene Indoxacarb. Puede provocar una reaccion alérgica.”

El presente oficio debera acompanar a la Resolucién de Inscripcion que se emitié en su dia
y tendra la misma fecha de validez que en ella figura.

En cumplimiento del articulo 58 de la Ley de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y de Procedimiento Administrativo Comun, se notifica que contra este acto, que
no agota la via administrativa, cabe la interposicion del correspondiente RECURSO DE
ALZADA, en el plazo de un mes, ante la Sra. Secretaria General de Sanidad y Consumo
(Paseo del Prado n° 18-20, 28014 Madrid) segun el Art. 107 y siguientes de la citada ley,
sin perjuicio de que pueda ejercitar cualquier otro que estime pertinente.

Madria, i1 4 ABR 2015

LA DIRECTORA GENERAL
P.D. La subdirectora General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral
[ rector General de Salud Publica, Calidad e Innovacion de 29 de
; diciembre de 2014)
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RESOLUCION DE INSCRIPCION
ENEL | EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Haciendo uso de las atribuciones que me estan conferidas y, en cumplimiento del Real
Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, se inscribe en el Registro de Biocidas de la
Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién el siguiente bnocuda en las
condiciones que a continuacién se detallan:

1. NOMBRE COMERCIAL: DUPONT ADVION GEL HORMIGAS
2. N° DE REGISTRO EN EL ESTADO MIEMBRO DE REFERENCIA: UK-2011-0137.
3. N° DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS: ES/RM-2012-18-00060

4. TIPO Y FINALIDAD DEL PRODUCTO: .

41 Tipo de producto: 18
4.2 Finalidad: Insecticida

5. VALIDEZ DEL REGISTRO:

5.1  Fecha de autorizacién del registro: 30/11/2012
5.2 Fecha de vencimiento del registro:’ 31/12/2019

6. TITULAR DEL REGISTRO:

6.1 Nombre y apellidos o denominacion de la empresa, NiF:

‘ DuPont Ibérica, S.L., B-08704017

6.2 Domicilio: Avda. Diagonal 561 — 08029 — Barcelona.

6.3 Pais: Espafia.

6.4 Teléfono: +34 932276000

6.5 Direccién de correo electrénico: manuel.navarro@esp.dupont.com

6.6 N° Inscripcién en el Registro de Establecimientos y Servicios
Biocidas (Titulares Nacionales): B-0057-S

7. FABRICANTE DEL PRODUCTO:

7.1 Nombre y apellidos o denominacién de la empresa:

DuPont de Nemours and Company.
7.2 Domicilio: 2509 — Rocky Ford Road — 31601 Valdosta (Georgia)
7.3  Pais: USA _
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8 iN{FbRMAC|éN'6E""tKS SUSTANCIAS Ac‘fliiAé'-

8.1_ Nombre le liva: NDOXACARB L

‘8.2 N° CAS de la sustancla activa: 173584—44—6 (S- Enantlomero actlvo)

8. 3 " Notifi cante de la sustancla Dupont de Nemours (France) S.A.
(actualmente DuPont lntematlonal Operatlons S arl) g

9. 'TIPO DE FORMULACION

L Gel-cebo llStO para usar

S0 FORMATOS DE PRESENTACION CONTENIDO NETO:

iy ' ‘Envases de 4 jenngunlas con 309 de producto cada una.

1 COMPOSICION CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS Y DE OTRAS
S _SUSTANCIAS QUE DEBEN FIGURAR EN LA ETIQUETA PR _ S

"ilndoxacarb i o S
Excipientes............. e e ¢.5.p.100 %

- 12 o CLASIFICACION Y ETIQUETADO DEL PRODUCTO

L .f Conforme al REAL DECRETO 255/2003, de 28 de febrero

_' Clasn" caclon de pehgrosndad plctograma e |nd|cac|ones de
; 'pellgro BERRES S e

Frases de rlesgo

% c) Consejos de pru en |a
' ”ﬂ ' SZ Manténgase fuera del alcance de los nifios.

i S13 'f-;'j Manténga' el le]os de allmentos bebldas y plensos

N 324125 Evitese el contacto con a plel y con Ios o;os '

R s46 : ‘ En caso de lngestlon acudase lnmednatamente al medlco y

' muéstrele Ia e’uqueta o el envase RS

d) " 'D|sposm|ones partlculares En la ethueta debe f gurar “Céntiene
‘ lndoxacarb Puede provocar una reacc;én alérgzca R

© N° Registro: ES/RM-2012-18-00060
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RECOMENDAC]O_NES PARA CASOS DE INTOXICACION O ACCIDENTE:
Primeros auiniOS'
- Lave los ojos con abundante agua al menos durante 15 minutos. No olvide

retirar las lentillas: - ... -
- Lave la piel con abundante agua y jabon, sin frotar.
- Sies necesario, traslade al intoxicado a un centro hospitalario, y siempre que

sea pos:ble lieve la etiqueta o el envase.

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO.

Consejos terapéuticos para médicos y personal sanitario:

- Tratamiento sintomatico y de soporte.

EN CASO DE ACCIDENTE CONSULTAR AL SERVICIO MEDICO DE

B INFORMAC]ON TOX!COLOGICA Teléfono: +34.91.562.04.20
'EFICACIA, USOS AUTORIZADOS Y CONDICIONES DE EMPLEO DEL

PRODUCTO BIOCIDA:
14.1 Organismo diana, eficacia y desarrollo de resistencias:
Los organismos diana son los siguientes tibos de hbrmigas:

Hormiga negra (Lasius niger),

. Hormiga faraén (Monomorium pharaonis),
Hormiga argentina (Linepithema humile),
Hormiga fantasma (Tapinoma malenocephalum),
Otras especies controladas incluyen:

» Paratrechina longicornis

Pheidole megacephala

Myrmica rubra

Crematogaster spp.

Tetramorium spp.

Camponotus spp.

El producio DUPONT ADVION GEL HORMIGAS es un insecticida eficaz
para el control de hormigas careciendo .de evidencias de desarrollo de
resistencia hacia el mismo.

. 14.2 Categoria de usuario(s):

Uso exclusivo por personal profesional especializado.
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14 3 Modo de aplicacion:

144

14.5

DUPONT ADVION GEL HORMIGAS debe aplicarse en forma de pequefios
puntos de gel, o alternativamente, en forma de lineas delgadas de gel, en
grietas y hendiduras, asi como en portacebos o dispositivos similares.

. Para aplicar el productb DUPONT ADVION GEL HORMIGAS se debe quitar

el tap6n de la boquilla de la jeringuilla y presionar lentamente el émbolo
mientras la punta de la boquilla estd en contacto con la superficie a tratar
hasta que la cantidad de gel necesaria sea dispensada. Tapar el
dispensador una vez que el tratamiento se haya completado.

La efectividad del producto aumenta si la aplicacion es en pequefas
cantidades dentro de un area, en vez de grandes cantidades en pocos sitios.

Dosns de apllcacién

Apllcar un mimmo de un punto de gel-cebo por m? hasta 5 puntos de gel-
cebo por m? o en forma de linea delgada de gel, hasta 5 cm de largo en
cada punto de aplicacion.

Nota:

- Un punto de gelcebo de 5 mm de didametro equivale en peso
aproximadamente a 0,1g.

- Un punto de gel-cebo de 1cm de diametro equivale en peso
aproximadamente a 0,5g.

- Una linea delgada de gel de 5 cm de largo x 0,3 mm de ancho equivale
en peso aproximadamente a 0,4g.

Condiciones de empleo/uso:

DUPONT ADVION GEL HORMIGAS es un insecticida en forma de gel-
cebo, listo para su uso, destinado al tratamiento de hormigas.en eI interior y
exterior de edificios y en equipos de transporte.

Para uso exclusivo como insecticida.

Para uso exclusivo por personal profesional especializado.

Previamente a la aplicacion del producio, se inspeccionaran las &reas
infestadas para determinar el grado de infestacion, la localizacién de los

regueros, las zonas de alimentacién y nidificacién y los puntos de aplicacion
mas apropiados.
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- No'negrsfra:' ES/RM;éoﬁ'2i18-obosb

El producto apllcado drrectamente © colocado en portacebos se Iocalrzara
en zonas ihaccesibles a ios nifies, mascotas, insectos bene1‘~ closos y otros
‘ organrsmos que no sean objeto de tratamlento

En Zonas mtenores el tratarmento se debe realizar en gnetas y hendiduras,
a Io largo de paredes 0 suelos El tratamiento se realizara solo en el interior
y alrededor de edificios resrdencrales e industriales, instalaciones, oficinas,

- i 'ocmas-" comercrales hospltales " escuelas, hogares de
es; ' trenes “aviones y establecimientos

“comerciales. -

3 La aphcaclén ‘en- areas destrnadas ‘a alrmentoslprensos 0 en
' establecimientos de manrpulacrén de alnmentos/prensos se hara (nicamente
: 'en grletas y hendrduras B : : :

' En zona' : extenores'se‘debe aplrcar en Ios sitios de entrada de plagas
‘como-a lo largo 'de las ‘ventanas, puertas 0 en puntos srtuados entre:
' drferentes elementos o zonas |nacce5|bles

o EI producto aplrcado drrectamente ) colocado en portacebos, se localizara
' en zonas rnaccesrbles a los nifios, mascotas, insectos beneficiosos y otros
. orgamsmos que no sean objeto del tratamrento

: ‘No aplrcar en superﬁcres donde Ia temperatura pueda sobrepasar los 50°C,
:ya que el gel-cebo se podrla Ircuar y perder efectlwdad :

No aplrcar dentro y alrededor de desagues -

5 No apllcar en areas donde los' ahmentos/prensos X utensﬂros de comrda o Ias, :
U superf icies de procesamlento de ahmentos puedan entrar en oontacto o blen :
g ser contamlnados conel producto RATRT A

No aplrcar en areas que son frecuentemente hmpladas ya que se elrmlnara
"elproducto 3 R IR TR I e L

El producto no debe ser apllcado en superf cres recaentemente tratadas con
o 'otros productos blomdas SR SR o

Las aplrcaclones de cebo deben ser mspeccronadas perrodlcamente para
controlar el consumo y Ia atraccron del mrsmo - :
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INDICACIONES RELATIVAS A LAS MEDIDAS DE PRECAUCION, UTILIZACION,

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE. MEDIDAS DE GESTION DEL RIESGO
PARA EL SER HUMANO Y EL MEDIO AMBIENTE:

Evitar el contacto con ojos, piel y ropa y lavar las manos antes de descansos y
después de la manipulacion del producto.

No utilizar el producto donde se sabe que hay un nimero significativo de aves
alimentandose de las hormigas objeto de tratamiento, sin previamente impedir el
acceso de las aves a la zona, por ejemplo extendiendo una red sobre el suelo.

En aplicaciones en las zonas exteriores se debe cubrir el cebo para asegurar que el
acceso por animales no objeto del tratamiento se reduzca al minimo.

En aplicaciones en el exterior, debe asegurarse que el producto se aplica en éareas
no expuestas al lavado por la humedad o la liuvia.

" “"Ei producto no utilizado e debe eliminar de forma adecuada y no verterse por los

desaglies.
El producto debe mantenerse lejos de los desaglies exteriores.
Se deben limpiar los derrames o el exceso de producto al final de los tratamientos

con una toallita de papel, y después desecharla en un contenedor apropiado para
su eliminacion.

No recargue o reutilice el dispensador del cebo en gel; los envases vacios deben
ser eliminados de manera segura.

Eliminense los residuos del producto y sus recipientes de conformidad con la
legislacion vigente. :

Conserve el producto en su envase original, cerrado, en un lugar fresco y seco, e
inaccesible a los nifios, mascotas y a personal no profesional, evitando la
exposicion a temperaturas extremas (<3°C o >50°C).

El producto es estable durante dos afios. Utilicese hasta la fecha de caducidad
mostrada en el envase.

Las condiciones de transporte del producto deben ajustarse a lo establecido en la
legislacion nacional.

En la etiqueta debera de figurar la frase:"A fin de evitar riesgos para las personas y
el medio ambiente siga las instrucciones de uso”, :
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OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES:

El contenido de los apartados 1, 3, 4, 6, 8, 10, 11,12, 13, 14 y 15 debera figurar en
el etiquetado, independientemente de la obligatoriedad de figurar en el mismo otros
datos identificativos.

Es responsabilidad del solicitante el cumplimiento estricto del correcto etiquetado
de acuerdo con la legislacion vigente y en funcién de los uses autorizados.

Esta autorizacion anula las concedidas al mencionado producto con anterioridad,
en su 6aso.

Este documento tiene validez por el plazo establecido en el punto 5 de la
resolucion, salvo su anulacién o suspension temporal antes de finalizar dicho
periodo. '

Para minimizar problemas de resistencias, DUPONT ADVION GEL HORMIGAS no
se utilizara exclusivamente en un programa de eliminacién de hormigas, debe ser
usado como parte de un programa de erradicacién que utilice productos que
contengan un ingrediente activo con un modo de accion diferente al indoxacarb.

El fitular de la presente resolucion debe comunicar inmediatamente a la autoridad
 competente del Registro foda informacion o datos nuevos que reflejen que el
biocida y/o su sustancia activa provocan o pueden provocar resistencias y/o efectos
adversos sobre la salud humana o animal, el agua subierranea o el medio
ambiente. Esta resolucién puede revocarse en vista de la informacién recibida.

El contenido de esta autorizacién no podra ser modificado sin previa comunicacion
a la autoridad competente del Registro, la cual determinara si procede o no nueva
autorizacion.

En cumplimiento del articulo 58 de la Ley de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y de Procedimiento Administrativo Comun, se notifica
que confra este acto, que no agota la via administrativa, cabe la interposicién del
correspondiente RECURSO DE ALZADA, en el plazo de un mes, ante la Sra.
Secretaria General de Sanidad y Consumo (Paseo del Prado n® 18-20, 28014
Madrid) segiin el Art. 107 y siguientes de la citada Isy, sin perjuicio de que pueda
ejercitar cualquier otro que estime pertinente.

Mafiid, |9 DiC 207
LA DIRECTQRA GENERAL,

P.D. EL SUBDIRECTCR G
(Por Resolucién de la Segfe

g
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