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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 Direccidén 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 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 autorizacion 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. Los envases de los productos para uso por el publico en general tendran
una capacidad inferior o igual a 200ml.

2. 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 comercializacion y el uso
de los biocidas y podran ir acompanados 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.

3. Las etiquetas deberan ser distintas para cada categoria de usuario
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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 | - EI 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

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

6. El titular de la presente resolucién, 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 a los 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 suspension 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 comunicacion a la
autoridad competente del Registro, la cual determinara si procede o0 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
Ejecuciéon (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 formulacién 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).
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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 Informacion Toxicoldégica 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.

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 Innovacién

Junio 2019 Pagina 3 de 13



FIRMADO

APARICIO AZCARRAGA MARIA PILAR - 2019-06-25 20:04:03 CET

La autenticidad de este documento puede ser comprobada mediante el cddigo electrénico: H5VC7HI4P2LXPDS2 en http://www.pap.minhap.gob.es

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL

N° Registro / Autorizacion: ES/MR(NA)-2019-18-00623

VECTOBAC DT

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA, CALIDAD
E INNOVACION

Junio 2019

ANEXO |

Resumen de las Caracteristicas del Producto biocida
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Tipo de Producto 18
ES/MR(NA)-2019-18-00623

ES-0020886-0000
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1. Informacién Administrativa

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

Nombre comercial

VECTOBAC DT

1.2. Titular de la autorizacion

1.2.1 Nombre y Direccion del
titular de la autorizacion

Nombre

Sumitomo Chemical Agro Europe SAS

Direccion |Parc d'Affaires de Crécy 10A, rue de la

Voie Lactée

Francia

69370 Saint Didier au Mont d'Or

1.2.2 Numero de Autorizacion

ES/MR(NA)-2019-18-00623

Sufijos del n° de autorizacion unido
al nombre comercial

N° de referencia R4BP asset

ES-0020886-0000

1.2.3 Fecha de autorizacion

21/06/2019

1.2.4 Fecha de vencimiento de la
autorizacion

13/12/2028

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante

Valent BioSciences LLC

Direccion del fabricante

870 Technology Way
60048 — Libertyville — lllinois
Estados Unidos

Lugar de fabricacién

A-Z Drying, 1000 Wallace Road, Osage
50461 lowa
Estados Unidos

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

Sustancia activa

Bacillus thurigiensis, subsp- israelensis, serotipo H14,

cepa AM65-52

Nombre del fabricante

Valent BioSciences LLC

Direccion del fabricante

870 Technology Way
60048 — Libertyville — lllinois
Estados Unidos
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Lugar de fabricacion Valent BioSciences LLC
2142 350th Street,
Osage, lowa 50461
Estados Unidos

2. Composicion del producto y Tipo de formulacién

2.1. Informacién Cualitativa y Cuantitativa de la composiciéon del producto

Nombre comun Nombre IUPAC Funcion N°CAS N° CE |Contenido

(%)
Bacillus thurigiensis, |Bacillus thurigiensis, | Sustancia - - 37,4
subsp- israelensis, subsp- israelensis, activa
serotipo H14, cepa serotipo H14, cepa
AM65-52 AMG65-52
- - Sustancia - - -
no-activa

2.2. Tipo de formulacion

DT: tableta para la aplicacién directa.

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro Contiene Bacillus thuringiensis subsp. israelensis,
microorganismo que puede tener un potencial para provocar
reacciones de sensibilizacion

Consejos de prudencia -

4. Usos Autorizados (s)
4.1. Descripcion del uso 1

Tabla 1. Uso # 1 — Control de mosquitos — Publico en general (Usuario No Profesional)

Tipo de Producto PT18 — Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros
artropodos
Cuando proceda, Insecticida

descripcion exacta del
uso autorizado

Organismo(s) diana Culicidae: Aedes albopictus, Aedes aegypti y otras especies
(incluyendo el estadio  |(mosquitos Aedes, Culex, Culiseta). Larvas de 12 a 42 etapa de
de desarrollo) desarrollo.

Junio 2019 Pagina 6 de 13



FIRMADO

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/MR(NA)-2019-18-00623

VECTOBAC DT

La autenticidad de este documento puede ser comprobada mediante el cddigo electrénico: H5VC7HI4P2LXPDS2 en http://www.pap.minhap.gob.es

APARICIO AZCARRAGA MARIA PILAR - 2019-06-25 20:04:03 CET

Ambito(s) de utilizacion |Uso interior o exterior: control de mosquitos en habitats
acuaticos (por ejemplo: colectores de agua, depésitos de agua,
macetas, platillos de plantas, barriles de agua de lluvia) sin
cuerpos de agua que lleguen mas alla del area de propiedad

privada.
Método(s) de aplicacion |1. Aplicacion de la tableta directamente.
(es) 2. La tableta se dispersa en hasta 10 litros de agua y se aplica

en el habitat de los mosquitos, como grandes recipientes de
agua o estanques de jardin.

Dosis y frecuencia de Baja concentracion: 1 tableta por cada 50 litros de agua o 10
aplicaciéon m?
Alta concentracién: 1 tableta por cada 25 litros de agua 0 5 m?

Aplicacion:

- Aplicacion directa: 1 tableta (400 mg) por cada 50 litros.
Concentraciones mayores (1 tableta por cada 25 litros) en
contenedores donde predomine el estadio 4 de las larvas de
mosquitos, o estén presentes altas densidades de larvas de
mosquitos, aguas que contengan niveles altos de materia
organica y/o un intercambio significativo de agua o bajo
condiciones donde la experiencia local indique la necesidad de
dosis mayores.

- Aplicacion tableta disuelta:

1 ;[ableta (400 mg) disuelta y aplicada en una superficie de 10
m-.

Concentraciones mayores (1 tableta disuelta y aplicada en una
superficie de 5 m? en contenedores donde predomine el
estadio 4 de las larvas de mosquito, o estén presentes altas
densidades de larvas de mosquito, aguas que contengan
niveles altos de materia organica y/o un intercambio
significativo de agua o bajo condiciones donde la experiencia
local indique la necesidad de dosis mayores.

Intervalo de aplicacion:

- Aplicacion directa: volver a aplicar cuando sea necesario,
tipicamente cada 4 a 6 semanas o cuando el nimero de larvas
en la ultima etapa vuelva a niveles pretratamiento.

Aplicacién tableta disuelta: volver a aplicar cuando sea
necesario, tipicamente cada 7a 14 dias o cuando el numero de
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larvas en la ultima etapa vuelva a niveles pretratamiento.
Categoria(s) de Publico en general (Usuario no profesional)
usuario(s)

Tamanos de los envases |[Envase blister (lamina de PVC transparente Elox EO/EV) que
y material de envasado |contiene 10 tabletas de 400 mg en un envase secundario de
carton.

Frasco de HDPE de 30 ml con tapa de rosca de induccién de
PP que contiene 50 tabletas de 400 mg en un envase
secundario de carton.

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Informar al titular de la autorizacion si el tratamiento no es eficaz.

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Ver 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 proteccioén del
medio ambiente

Ver Seccion 5.3.

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

Ver Seccion 5.4.

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.

4.2. Descripcion del uso 2

Tabla 2. Uso # 2 — Control de mosquitos — Usuario Profesional
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Tipo de Producto

PT18 — Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros
artropodos

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

Insecticida

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

Culicidae: Aedes albopictus, Aedes aegypti y otras especies
(mosquitos Aedes, Culex, Culiseta). Larvas de 12 a 42 etapa de
desarrollo.

Ambito(s) de utilizacién

Uso interior o exterior: control de mosquitos en habitats
acuaticos (por ejemplo: colectores de agua, depdsitos de agua,
macetas, platillos de plantas, barriles de agua de lluvia).

Método(s) de aplicacion
(es)

1. Aplicacion de la tableta directamente.

2. La tableta se dispersa en hasta 10 litros de agua y se aplica
en el habitat de los mosquitos, como grandes recipientes de
agua o estanques de jardin.

Dosis y frecuencia de
aplicaciéon

B%ja concentracién: 1 tableta por cada 50 litros de agua o 10
m
Alta concentracién: 1 tableta por cada 25 litros de agua 0 5 m?

Aplicacion:

- Aplicacion directa: 1 tableta (400 mg) por cada 50 litros.
Concentraciones mayores (1 tableta por cada 25 litros) en
contenedores donde predomine el estadio 4 de las larvas de
mosquitos, o estén presentes altas densidades de larvas de
mosquitos, aguas que contengan niveles altos de materia
organica y/o un intercambio significativo de agua o bajo
condiciones donde la experiencia local indique la necesidad de
dosis mayores.

- Aplicacion tableta disuelta:

1 ;[ableta (400 mg) disuelta y aplicada en una superficie de 10
m°.

Concentraciones mayores (1 tableta disuelta y aplicada en una
superficie de 5 m? en contenedores donde predomine el
estadio 4 de las larvas de mosquito, o estén presentes altas
densidades de larvas de mosquito, aguas que contengan
niveles altos de materia organica y/o un intercambio
significativo de agua o bajo condiciones donde la experiencia
local indique la necesidad de dosis mayores.

Intervalo de aplicacion:

Junio 2019
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- Aplicacion directa: volver a aplicar cuando sea necesario,
tipicamente cada 4 a 6 semanas o cuando el nimero de larvas
en la ultima etapa vuelva a niveles pretratamiento.

Aplicacién tableta disuelta: volver a aplicar cuando sea
necesario, tipicamente cada 7a 14 dias o cuando el numero de
larvas en la ultima etapa vuelva a niveles pretratamiento.

Categoria(s) de Usuario profesional.
usuario(s)

Tamanos de los envases |[Envase blister (lamina de PVC transparente Elox EO/EV) que
y material de envasado |contiene 10 tabletas de 400 mg en un envase secundario de
carton.

Frasco de HDPE de 30 ml con tapa de rosca de induccién de
PP que contiene 50 tabletas de 400 mg en un envase
secundario de carton.

Frasco de HDPE con tapa de rosca de induccion de PP que
contiene 500 tabletas de 400 mg en un envase secundario de
carton.

4.2.1. Instrucciones especificas de uso

Adopte métodos de gestidn integrada de plagas como la combinacion de métodos de
control quimicos y fisicos con otras medidas de salud publica, teniendo en cuenta las
especificidades locales (condiciones climaticas, especies diana, condiciones de uso, etc.).

Para optimizar la eficacia del tratamiento, no aplique en caso de viento (mas de 15km/h).

Tenga en cuenta el ciclo de vida y las caracteristicas de los insectos diana para adaptar los
tratamientos. En particular, concéntrese en la fase mas susceptible de la plaga (ciclos
larvarios L1- L4 temprana), programando el momento de la aplicacién y las areas a tratar.

Informe al titular de la autorizacion si el tratamiento no resulta efectivo.

4.2.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Ver Seccion 5.2.
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4.2.3 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.

4.2.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminaciéon segura del
producto y su envase

Ver Seccion 5.4.

4.2.5. 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

El producto debe ser aplicado en las fases larvarias de los mosquitos.

El producto se puede aplicar en recipientes que contengan peces, otros animales acuaticos
y plantas.

Utilizar para el control directo y residual de larvas de mosquito a dosis de 1 tableta para 50
L de agua contenida o 10 m 2 de superficie de agua. La dosis depende de la densidad de
poblacion de las larvas y la calidad del agua.

Tras el tratamiento, se puede acceder a la areas tratadas sin restriccion.
El equipo debe ser aclarado con agua y ésta también se debe aplicar en el habitat acuatico
que contenga las larvas de mosquito.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

No utilice el producto si los alimentos, piensos o agua potable se pueden contaminar.

No aplicar en aguas que se empleen para el riego de cultivos.
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5.3. Datos sobre los efectos directos o indirectos probables, instrucciones de
primeros auxilios y medidas de emergencias para la proteccién del medio ambiente.

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

- Dermatitis de contacto y sensibilizacion.

» Medidas basicas de actuacion:

- Retire a la persona del lugar de la exposicién y quite la ropa manchada o salpicada.

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

- En contacto con la piel, lavar con agua abundante y jabon sin frotar.

- En caso de ingestién, NO provoque el vomito, a menos que asi lo indique el Centro de
Toxicologia o un profesional de la salud.

- Si es necesario, traslade al intoxicado 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 y personal sanitario :

- Tratamiento sintomatico y de soporte.

S| SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANQ 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

Los envases vacios deberan depositarse en los contenedores de recogida separada segun
el material de los envases.

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en
condiciones normales de almacenamiento

Almacenar en un lugar fresco y seco.
Proteger de la luz.

Guardar el recipiente en un lugar bien ventilado.
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Vida util: 24 meses.

6. Otra informacion

Se considera personal no profesional (publico en general) a los usuarios que no son
profesionales y que aplican el producto en el contexto de su vida privada.

Se considera personal profesional a aquel que en el desempefo de su actividad
profesional puede utilizar productos biocidas. Este usuario tiene algunos conocimientos y
habilidades en el manejo de productos quimicos, y es capaz de usar correctamente el
equipo de proteccién personal (EPP) si es necesario.

Compruebe si las alternativas al uso del producto biocida son razonables, por ejemplo:
cubrir los tanques de agua al descubierto para evitar que se produzca la oviposicion. Es
mas, estos tanques se deben vaciar semanalmente si esa agua no va a ser utilizada. El
uso de productos biocidas siempre debe ser el ultimo recurso.
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