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N° Registro / Autorizacion: ES/BB(MR)-2018-18-00490

BAYTHION TRAMPA GEL

RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Octubre 2018 — Modificacion: 1.2 Transferencia de Titular de la autorizacion

Haciendo uso de las atribuciones que me estan conferidas y, en cumplimiento de la
legislacion vigente en materia de biocidas, se inscribe en el “Registro Oficial de Biocidas” de
la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién, asi como en el “Registro de
Biocidas” establecido en el articulo 71 del Reglamento (UE) N° 528/2012, el siguiente
biocida, en las condiciones que a continuacién se detallan:

1. Sujeto a las acciones descritas en el apartado n° 2 y a los requisitos especiales
enumerados en el apartado n°® 3, el titular de la autorizacion podra comercializar el
producto biocida detallado en el Resumen de las Caracteristicas del producto, recogido
en el Anexo |, y para los usos descritos en éste.

2. El titular de la autorizacién completara, las acciones establecidas y en las fechas
determinadas que se indican en el cuadro siguiente. De no ser asi, el producto biocida
no podra mantenerse en el mercado a partir de dicha fecha.

ACCIONES FECHA

3. El titular de la autorizacién cumplira, los requisitos especiales establecidos en el cuadro
siguiente. De no ser asi, el producto biocida no podra mantenerse en el mercado.

REQUISITOS ESPECIALES

1. Las trampas deberan ir correctamente etiquetadas y se ajustaran al
articulo 69 del Reglamento (UE) N° 528/2012 del Parlamento Europeo y
del Consejo de 22 de mayo de 2012 relativo a la comercializacion y el uso
de los biocidas y podra ir acompafados de un folleto adicional que forme
parte integrante del envase o dicha informacién adicional podra ir en el
envase que las contenga, considerandose que la informacion forma parte
de la etiqueta.
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4.

10.

2. La etiqueta debera ser distinta para categoria de usuario.

En el etiquetado del producto debera figurar, independientemente de otros datos
identificativos, lo siguiente:

a. El contenido de los apartados 1.1, 1.2.1., 1.2.2., 2. 3, 4,y 5, del Resumen
de las Caracteristicas del Producto — Anexo | - El nombre comercial del
producto debera figurar de manera clara e inequivoca en la parte principal de
la etiqueta.

b. Junto a las indicaciones de peligro y consejos de prudencia, la palabra de
advertencia y pictograma/s que figuran a continuacion:

Palabra de advertencia Pictogramal/s

Atencion

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

El titular de la presente resolucion, debe comunicar inmediatamente a la autoridad
competente del Registro toda informacién 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 subterranea o el medio ambiente. Esta
resolucion puede revocarse en vista de la informacién recibida.

Sujeto a los apartados n° 2 y n° 3 de esta resolucion, esta autorizacién tiene una validez
establecida en el punto 1.2.4 del Resumen de las Caracteristicas del Producto — Anexo
| -, salvo su anulacion o suspension temporal antes de finalizar dicho periodo.

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

Esta resolucion podra ser cancelada segun las circunstancias descritas en los Articulos
48 y 49 del Reglamento (UE) N° 528/2012.

El contenido de esta autorizacion no podra ser modificado sin previa comunicacion a la
autoridad competente del Registro, la cual determinara si procede o no nueva
autorizacion, excepto si se trata de un cambio administrativo contemplado en la seccién
2, Titulo 1 del Anexo: Clasificacion de los cambios de biocidas del Reglamento de
Ejecucion (UE) No 354/2013 de la Comision de 18 de abril de 2013.
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11.

12.

13.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el Articulo 48 del Reglamento (UE) N° 528/2012, ésta
autorizacion puede ser modificada como consecuencia de los acuerdos alcanzados con
otros Estados Miembros.

Esta autorizacion se concede de acuerdo con lo establecido en el Reglamento de
Ejecucion (UE) N° 414/2013 de la Comisién de 6 de mayo de 2013, por el que se
especifica un procedimiento para la autorizacion de unos mismos biocidas con arreglo
al Reglamento (UE) N° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, siendo el
producto de referencia MAXFORCE QUANTUM PORTACEBO con numero de registro
ES/MR(NA)-2018-18-00482. Esta autorizacion podra ser modificada o cancelada en
cumplimiento del articulo 7 apartado 2 del citado Reglamento.

Esta decision remplaza la Resolucion de Autorizacién e Inscripcion en el Registro de
biocidas emitida el 20 de Junio de 2018.

En cumplimiento del articulo 40 de la Ley del Procedimiento Administrativo Comun de

las Administraciones Publicas, se notifica que contra este acto, que no agota la via
administrativa podra interponerse RECURSO DE ALZADA ante la Secretaria General de
Sanidad y Consumo (Paseo del Prado, 18-20, 28014 Madrid), en el plazo de un mes, a
contar desde el dia siguiente al de su notificacion, de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 121 y 122 de la Ley 39/2015 de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas.

Madrid
Firmado electronicamente por Maria Pilar Aparicio Azcarraga
Directora General de Salud Publica, Calidad e Innovacion
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ANEXO |

Resumen de las Caracteristicas del Producto biocida
BAYTHION TRAMPA GEL

Tipo de Producto 18

ES/BB(MR)-2018-18-00490

ES-0019092-0000
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1. Informacion Administrativa
1.1. Nombre(s) comercial(es) del producto
Nombre comercial BAYTHION TRAMPA GEL
Nombre(s) adicional(es) PROTECT HOME Trampa Hormigas
1.2. Titular de la autorizacion
1.2.1 Nombre y Direccion del Nombre |SBM DEVELOPPEMENT
titular de la autorizacion Direccion |111 Chemin du Petit Bois
69130 — Ecully
FRANCIA
1.2.2 Numero de Autorizacion ES/BB(MR)-2018-18-00490
Sufijos del n° de autorizacién unido
al nombre comercial
N° de referencia R4BP asset ES-0019092-0000
1.2.3 Fecha de autorizacion 20/06/2018
1.2.4 Fecha de vencimiento de la |03/10/2022
autorizacion
1.3. Fabricante del producto
Nombre del fabricante BAYER S.A.s Enviromental Science
Direccion del fabricante 16 rue Jean-Marie Leclair-CS 90106
69266 Lyon Cedex 09
Francia
Lugar de fabricacion BAYER SAS
Z| Nord.
02250 Marle sur Serre
Francia.
Nombre del fabricante SBM Formulation
Direccion del fabricante ZI| Avenue Jean Foucault,
CS621 34535 Beziers
Francia
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Lugar de fabricacion ZI| Avenue Jean Foucault,
CS621 34535 Beziers
Francia.
Nombre del fabricante IRIS
Direccion del fabricante 1126A Avenue du Moulinas
30340 Salindres
Francia
Lugar de fabricacion 1126A Avenue du Moulinas
30340 Salindres
Francia
1.4. Fabricante de la sustancia activa.
Sustancia activa Imidacloprid
Nombre del fabricante Bayer AG
Direccion del fabricante Industrial operations. Alfred Nobel-Strasse
Monheim am Rhein.
D-40789
Alemania.
Lugar de fabricacién D-41538
Dormagen. Alemania.

2. Composicion del producto y Tipo de formulacion

2.1. Informacién Cualitativa y Cuantitativa de la composicién del producto

Nombre comun Nombre IUPAC Funcion N°CAS N° CE |Contenido
(%)

Imidacloprid (2E)-1-[(6-cloropiridin- | Sustancia | 138261-41-3 | 428-040-8 0.03
3-il) metil]-N- activa
nitroimidazolidin-2-
imina

- - Sustancia - - -
no-activa
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2.2. Tipo de formulacién

Cebo en gel (trampa) listo para su uso.

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro

H410 Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos
duraderos.

Consejos de prudencia

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

P391 Recoger el vertido.

P501 Eliminense el contenido y/o su recipiente como
residuo peligroso, de conformidad con las ordenanzas
municipales

4. Usos Autorizados

4.1. Descripcion del uso

Tabla 1. Uso 1 — Cebo en trampa. Interior y exterior. Publico en general

Tipo de Producto

PT-18 (insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros
artrépodos)

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

Insecticida.

Organismos diana
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Hymenoptera: Formicidae (hormigas).

Incluidos: Lasius niger (hormiga negra de jardin), Tapinoma
melanocephalum (hormiga fantasma, para uso interior
exclusivamente) y Monomorum pharaonis (hormiga faraon,
para uso interior exclusivamente)

Adultos.

Ambitos de utilizaciéon

Interiores:

- Hogares y areas privadas; areas publicas. Cocinas,
habitaciones, bodegas.

Exteriores:

- Terrazas, pavimentos, patios entradas de cobertizos y
garajes.

Alrededor de edificios.

NO usar en tierra, césped o parterres de flores.

Octubre 2018
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Para su uso en interiores, el producto debe ser colocado en
una posicién horizontal en los caminos frecuentados por
hormigas. Normalmente, bajo puertas, ventanas o grietas y
rendijas.

Cuando se use en exteriores. El producto debe ser colocado
donde las hormigas estan activas, por ejemplo cerca o sobre
los caminos de las hormigas.

Método de aplicacién Estaciones cebo (trampas)

Dosis y frecuencia de Dosis: 1 trampa / nido de hormigas. Cada trampa contiene 2
aplicacion gramos de cebo (0.6mg imidacloprid).

Si la infestacion es severa, entonces se aplicaran 2 trampas por
nido.

Frecuencia de aplicacion: Remplazar las trampas como minimo
cada 12 semanas (3 meses).

Categorias de usuario Publico en general (no profesional)

Tamanos de los envases [Trampas de plastico (cuerpo de PE/PET. La superficie de
y material de envasado |contacto es de PE) que contiene 2 gramos de producto.

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Si la infestacion persiste a pesar de seguir las instrucciones de la etiqueta, contacte con un
controlador de plagas profesional.

Ver también la seccion 5.1.

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Mantener en un lugar seguro.
Ver también la seccion 5.2.

4.1.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccion del
medio ambiente

Ver seccion 5.3.
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4.1.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacion segura del
producto y su envase.

No contamine el agua con el producto o con el envase.
Este producto y el envase deben ser eliminados de manera segura.

Elimine el sobrante y los productos no reciclables como residuos peligrosos, de
conformidad con la legislacion local

La eliminacion del producto, mezclas y cualquier otro residuo deberia siempre cumplir con
los requerimientos de proteccion ambiental y la legislacion de eliminacion de residuos de
las autoridades locales.

Evite el vertido y la escorrentia, asi como el contacto con el suelo, cauces, desagles y
sistemas de alcantarillado.

No reutilice el envase.

4.1.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y periodo de
conservacion del producto en condiciones normales de almacenamiento

Ver seccion 5.5.

5. Modo de empleo

5.1. Instrucciones de uso

Perfore el papel de aluminio de la trampa y coléquela en posicidon horizontal en un lugar
donde se vean las hormigas. Coloque solamente una estacioén cebo. En caso de que haya
un gran numero de hormigas, coloque 2 trampas.

Lea siempre la etiqueta antes de su uso y respete todas las instrucciones.
Informe al titular del producto si el tratamiento no es efectivo.

Aplique el producto fuera de las zonas directas de sol o fuentes de calor (Ejm. No colocar
bajo el radiador).

Si la infestacion no se controla, quizas sea necesario volver a aplicar el producto.
Chequee las trampas una vez a la semana.
Evitar el uso continuado del producto.

Proteger de la lluvia.
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5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

NO USAR donde se pueda contaminar comida, alimento o agua.

PREVENIR EL ACCESO AL CEBO a nifios y animales.

Lavarse las manos y la piel expuesta antes de las comidas y despues del uso del producto.
Peligroso para las abejas.

NO usar en tierra, césped o camas de flores.

Cuando se use alrededor de edificios, no aplicar cerca de cauces, rios o desagues. Si la
zona a tratar esta conectadas con colectores de agua de lluvia o alcantarillas, uselo sélo en
areas donde no sea posible que el producto se moje o quede sumergido, por ejemplo,

protegido de la lluvia, inundaciones o de agua de lavado.

5.3. Datos sobre los efectos directos o indirectos probables, instrucciones de
primeros auxilios y medidas de emergencias para la protecciéon del medio ambiente.

Medidas basicas de actuacion:

e En contacto con los ojos, lavar con agua abundante al menos durante 15 minutos. No
olvide retirar las lentillas.

e En contacto con la piel, lavar con agua abundante y jabén sin frotar.

e Sies necesario, traslade al accidentado a un centro sanitario, y siempre que sea
posible lleve la etiqueta o el envase.

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO.

Consejos terapéuticos para médicos vy personal sanitario:
. Tratamiento sintomatico y de soporte.

S| SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL
ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA

Teléfono 91 562 04 20

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Ver seccion 4.1.4. 64.2.4.
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5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en
condiciones normales de almacenamiento

Almacenar en el envase original.

Mantener en lugar frio, seco y bien ventilado.
Proteger de heladas.

Almacenar lejos de la luz directa.

Vida media de hasta 2 afnos.

6. Otra informacion

Publico en general (personal no profesional): usuarios que no son profesionales y que
aplican el producto biocida en el contexto de su vida privada.

El producto contiene una sustancia amargante que la hace repulsiva a nifios y mascotas.
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