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RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

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 Direcciéon General de Salud Publica, Calidad e Innovacion, 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 autorizacién 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 autorizacidon 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. La etiqueta del producto debera incluir lo establecido en el Real Decreto
1381/2009, de 28 de agosto y posteriores modificaciones, por el que se
establecen los requisitos para la fabricacion y comercializacién de los
generadores de aerosoles.

2. Los envases de los productos para uso por el publico en general tendran
una capacidad inferior o igual a 200ml|
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3. Los envases deberan ir correctamente etiquetados 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 comercializacién y el uso
de los biocidas y podran 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.

4. El producto es eficaz frente a mosquitos vectores transmisores de
enfermedades tropicales, por ejemplo, fiebre amarilla, virus zika, dengue,
chikunguya, etc.

5. No se ha identificado ningun uso seguro para este repelente. Sin embargo,
debido a la necesidad de productos repelentes contra mosquitos y
garrapatas, que pueden actuar como vectores de diversas enfermedades,
los siguientes usos se autorizan en Espafia mediante la aplicacion del
Articulo 19 (5) del Reglamento 528/2012.

4. 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 Pictogramals
Atencion
GHS02
Atencién
GHSO07
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5. 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.

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

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

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

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

10. El contenido de esta autorizacion no podra ser modificado sin previa comunicacién a la
autoridad competente del Registro, la cual determinara si procede 0 no nueva
autorizacion, excepto si se trata de un cambio administrativo contemplado en la seccion
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.

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

12. En cumplimiento del articulo 45 del Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008 sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas (CLP), los usuarios intermedios o importadores de
mezclas clasificadas para la salud humana o por sus peligros fisicos, deberan enviar la
informacion pertinente para la formulaciéon de medidas preventivas y curativas, en
particular para la respuesta sanitaria en caso de urgencia al Instituto Nacional de
Toxicologia y Ciencias Forenses (Organismo designado a tal efecto segun la Ley
8/2010 de 31 de marzo).

La Orden JUS/909/2017, de 25 de septiembre, regula el procedimiento de
comunicacion de dicha informacion al Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias
Forenses.

Para incluir el teléfono del Servicio de Informacién Toxicologica en la etiqueta,
instrucciones de primeros auxilios, asi como en el apartado 1.4 de la Ficha de Datos de
Seguridad es obligatorio haber realizado previamente el alta de la ficha toxicoldgica
segun el procedimiento mencionado.
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13. Esta autorizacién se concede de acuerdo con lo establecido en el Reglamento de
mismos biocidas (Reglamento 414/2013, modificado por el Reglamento 2016/1802), 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 INSECT REPELLENT AEROSOL IR3535 30% con
numero de registro ES/MR(NA)-2017-19-00426. Esta autorizacion podra ser modificada
o cancelada en cumplimiento del articulo 7 apartado 2 del citado Reglamento.

En cumplimento 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 notificacién, 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 Innovacién
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ANEXO |

Resumen de las Caracteristicas del Producto biocida

LABORATOIRES MERCUROCHROME ANTIMOSQUITOS
TROPICALES-ALTA PROTECCION/DE LARGA DURACION

Tipo(s) de Producto [19]
N° de Autorizacion: ES/BB(MR)-2019-19-00644

N° de referencia en R4BP asset: ES-0021014-0000
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SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA, CALIDAD
E INNOVACION

1. Informacion Administrativa

1.1. Nombre(s) comercial(es) del producto

Nombre comercial

Laboratoires Mercurochrome Antimosquitos
tropicales-alta proteccion/de larga duracion

Nombres Adicionales

1.2. Titular de la autorizacion

1.2.1 Nombre y Direccion del
titular de la autorizacion

Nombre Laboratoires Juva Santé
Direccién |8 rue Christophe Colomb
75008 Paris

Francia

1.2.2 Numero de Autorizacion

ES/BB(MR)-2019-19-00644

Sufijos del n° de autorizacion unido
al nombre comercial

Ne° de referencia R4BP asset

ES-0021014-0000

1.2.3 Fecha de autorizacion

07/08/2019

1.2.4 Fecha de vencimiento de la
autorizacion

16/05/2027

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante

TUNAP Cosmetics

Direccion del fabricante

Bahnhofstralte 47
6175 Kematen in Tirol,
Austria

Lugar de fabricacion

Bahnhofstralie 47
6175 Kematen in Tirol,
Austria

1.4. Fabricante(s) de la sustancia activa (s)

Sustancia activa

Ethyl butylacetylaminopropionate

Nombre del fabricante 1

Merck S.L.U.

Direccion del fabricante 1

Calle Maria de Molina, 40
28006 - Madrid
Espafia
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Lugar de fabricacién 1 Poligono Merck
08100 - Mollet del Vallés (Barcelona)
Esparfia
Sustancia activa Ethyl butylacetylaminopropionate
Nombre del fabricante 2 Merck KGaA
Direccién del fabricante 2 Frankfurter Straf3e, 250
64293 — Darmstadt
Alemania
Lugar de fabricacion 2 Poligono Merck
08100 - Mollet del Vallés (Barcelona)
Espafia
2. Composicion del producto y Tipo de formulacién
2.1. Informacién Cualitativa y Cuantitativa de la composicion del producto
Nombre comun | Nombre IUPAC | Funcién N°CAS N° CE Contenido
(%)
El Sustancia
IR3535 butilacetilaminopro activa 52304-36-6 | 257-835-0 20
pionato
i i Sustancia i i i
no-activa

2.2, Tipo de formulacién

Aerosol listo para su uso

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro

H223 Aerosol inflamable

H229 Recipiente a presion: puede reventar si se calienta

H319 Provoca irritacion ocular grave.
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Consejos de prudencia

P102 Mantener fuera del alcance de los nifios.

P210 Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de
chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra fuente de
ignicién. — No fumar.

P251 Recipiente a presion: no perforar ni quemar, aun
después del uso

P264 Lavarse las manos concienzudamente tras la
manipulacion.

P410+P412 Proteger de la luz del sol. No exponer a
temperaturas superiores a 50 °C/122 °F.

P501 Eliminense el contenido y/o su recipiente como residuo
peligroso mediante su entrega en un punto limpio

4. Usos Autorizados (s)

4.1. Descripcion del uso

Tabla 1. Uso # 1 — Repelente — mosquitos y garrapatas — Uso no profesional (Publico
en general) — Aerosol — Uso exterior e interior

Tipo de Producto

PT19 — Repelente

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

Repelente contra mosquitos y garrapatas para humanos

Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio de
desarrollo)

Mosquitos de la familia: Culicidae:-Adultos

Garrapatas de la familia: Ixodidae

Ambito(s) de utilizacion

Uso exterior y uso interior en areas bien ventiladas

El producto esta autorizado para utilizarse contra mosquitos y
garrapatas solo en zonas templadas. No esta destinado a utilizarse
en zonas tropicales.

El repelente se pulveriza sobre la piel no cubierta (cara, manos,
brazos, piernas y pies).

Método(s) de aplicacion
(es)

Aplicar el producto tépicamente sobre la piel por pulverizacion y
distribuirlo con la mano

Dosis y frecuencia de
aplicacion

Aplicar con moderacion uniformemente las partes de la piel no
cubierta (cara, manos, brazos, piernas y pies). Esto corresponde a
la situacion cuando se usa ropa normal para exteriores (camisa de
manga corta - es decir, camiseta - y pantalones).

Agosto 2019

Pagina 8 de 12



FIRMADO

APARICIO AZCARRAGA MARIA PILAR - 2019-08-09 16:55:48 CET

La autenticidad de este documento puede ser comprobada mediante el cédigo electrénico: F3lII7MZZPP8RKS22 en http://www.pap.minhap.gob.es

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD, CONSUMO SALUD PUBLICA, CALIDAD
Y BIENESTAR SOCIAL E INNOVACION

N° Registro / Autorizacion: ES/BB(MR)-2019-19-00644

Laboratoires Mercurochrome Antimosquitos
tropicales-alta proteccién/de larga duracion

Cuando haya que volver a aplicar el producto, respete el numero
maximo de aplicaciones permitidas por dia:

- Adultos y nifios a partir de 12 afios: 3 veces al dia;

- Nifios de 2 a 12 afios: 2 veces al dia

Categoria(s) de usuario(s)

Uso no profesional (Publico en general)

Tamanos de los envases
y material de envasado

Envase metalizado aerosol, de 25ml hasta 250ml.

El aerosol tiene un cabezal de bombeo cubierto por una tapa

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Véase 5.1

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Véase 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 proteccioén del

medio ambiente

Véase 5.3

4.1.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminaciéon segura del

producto y su envase

Véase 5.4

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

Véase 5.5
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5. Modo de empleo
5.1. Instrucciones de uso

Aplique el producto uniformemente sobre la piel expuesta y distribuya con la mano el
liquido de pulverizacion sobre la piel. SOLAMENTE se aplica a las partes descubiertas del
cuerpo, limitadas a los brazos, las manos, las piernas, los pies y la cara.

No pulverizar directamente sobre la cara. Para aplicar en la cara, pulverice el repelente en
la palma de la mano y distribuya la solucion sobre la cara, teniendo cuidado y protegiendo
los ojos. No pulverizar en los ojos o aplicar en el area de los ojos.

El producto debe ser aplicado por un adulto en menores de 12 afos. No lo use en las
manos de los nifios. No aplicar sobre cortes, heridas, piel recién afeitada o irritada. No lo
use debajo de la ropa. Solo para uso externo.

El repelente debe ser aplicado de nuevo en caso de que se transpire en exceso y también
después de bafarse. Vuelva a aplicar solo cuando se observe una reduccién notable en la
repelencia y no mas tarde de diez horas después de la primera aplicacién.

Evite el contacto con materiales sintéticos. Los materiales sintéticos deben ser protegidos
durante la pulverizacion.

La aplicacion de productos para el cuidado del sol o formulaciones cosméticas después del
uso repelente disminuira considerablemente la eficacia del repelente.

El producto no esta destinado a aplicarlo en animales/mascotas.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Usar el repelente de forma segura. Leer siempre la etiqueta y la informacion del producto
antes de usar.

Mantener alejado de los nifios.

No aplicar en niflos menores de 2 afios.

Evitar respirar vapores/pulverizacion. No aplicar directamente en la cara.
Usar en exterior y/o en areas bien ventiladas.

Aplicar solo en brazos, manos, piernas, pies y cara. Aplicar solo sobre una parte
descubierta del cuerpo. No aplicar sobre todo el cuerpo. No utilizar bajo ropa/tejidos.

La protecciéon mecanica (ropa, mosquiteros) es preferible en todo momento.
Solo para uso externo. No inhale. Utilizar sélo segun las indicaciones.

Los usuarios deben informar si el tratamiento no es efectivo y comunicarlo directamente al
titular del registro.
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Lavese las manos antes de manipular alimentos. No aplique directamente sobre o cerca de
alimentos, piensos o bebidas, o sobre superficies o utensilios que puedan estar en contacto
directo con alimentos, piensos y bebidas. Para evitar la contaminacion de los alimentos,
evite el contacto de la piel tratada con alimentos.

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

« Las manifestaciones clinicas que se pueden producir en caso de exposicion y/o contacto
son:

Irritacion de ojos.

* Medidas basicas de actuacion:

- En contacto con los ojos, aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos,
quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil, seguir aclarando.

« Consejos terapéuticos para médicos y 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

Precauciones medioambientales: No verter el producto restante a desaguies

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

Botella de gas presurizado: desechar s6lo en estado vacio.

Eliminense el contenido y/o su recipiente como residuo peligroso mediante su entrega en
un punto limpio (P501).

Conservar los productos quimicos en los contenedores originales.
No mezclar con otros residuos.
Los envases usados deben manejarse como el propio producto.

No verter el producto no utilizado en el suelo, en los cursos de agua, en las tuberias
(lavabo, aseos...) ni en los desagles.
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5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en
condiciones normales de almacenamiento

Condiciones de almacenamiento: Mantener el contenedor herméticamente cerrado en un
lugar seco y bien ventilado. Mantener alejado del calor y las fuentes de ignicion.

El producto no debe almacenarse durante periodos prolongados a temperaturas >35°C. El
producto no debe exponerse a temperaturas superiores a 50°C/122°F.

Vida util: 2 afios

Consejo sobre manejo seguro: Deben observarse las precauciones de la etiqueta.

Mantener alejado de las llamas abiertas, superficies calientes y fuentes de ignicion. Deben
tomarse medidas de precaucion contra descargas estaticas.

Controles de exposicion medioambiental: No permitir que el producto entre en el
alcantarillado.

6. Otra informacion

Se considera uso no profesional (publico en general) a aquel que utilice el producto en el
ambito su vida privada.
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