SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
DE SALUD PUBLICA
Y EQUIDAD EN SALUD

N° Registro / Autorizacion: ES/IMR(NA)-2019-18-00629

COMPO ANTIHORMIGAS

RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Febrero 2024 — Madificacion: 4.1. Descripcién del uso 1, Organismo(s) diana (incluyendo el
estadio de desarrollo), Tamafios de los envases y material de
envasado.

4.2. Descripcion del uso 2, Tamafios de los envases y material
de envasado.

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 y Equidad en Salud, 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 continuacion 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 podr4 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 completard, 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. Eltitular de la autorizacion cumplira, los requisitos especiales establecidos en el cuadro
siguiente. De no ser asi, el producto biocida no podr4 mantenerse en el mercado.

REQUISITOS ESPECIALES

1. 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 acompafiados de un folleto adicional que forme parte integrante
del envase o dicha informacién adicional podrd ir en el envase que las
contenga, considerandose que la informacién forma parte de la etiqueta.

4. En el etiquetado del producto debera figurar, independientemente de otros datos
identificativos, lo siguiente:
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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 Pictograma(s)
ATENCION %
GHS09

5. Es responsabilidad del titular de la autorizacién 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 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 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 suspensién temporal antes de finalizar dicho periodo.

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

9. 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, excepto si se trata de un cambio administrativo contemplado en la seccion
2, Titulo 1 del Anexo: Clasificacién de los cambios de biocidas del Reglamento de
Ejecucién (UE) No 354/2013 de la Comision de 18 de abril de 2013.

10. 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.

11. 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
informacién pertinente para la formulacion de medidas preventivas y curativas, en
particular para la respuesta sanitaria en caso de urgencia al Instituto Nacional de
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Toxicologia y Ciencias Forenses (Organismo designado a tal efecto seguin la Ley 8/2010
de 31 de marzo).

La Orden JUS/288/2021 de 25 de marzo, modificada por la Orden JUS/877/2023, de 21
de julio, regula el procedimiento de comunicacion de dicha informacién al Instituto
Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses.

Para incluir el teléfono del Servicio de Informacién Toxicolégica 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

12. Esta decisién remplaza la Resolucién de Autorizacion e Inscripcion en el Registro de
biocidas emitida el 14 de junio de 2022.

La presente resolucion no pone fin a la via administrativa, por lo que, de acuerdo con los
articulos 121 y 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas, contra la misma cabe interponer RECURSO DE
ALZADA ante la Secretaria de Estado de Sanidad, en el plazo maximo de un mes contado
desde el dia siguiente a aquel en que se notifique la presente resolucion.

EL DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA Y EQUIDAD EN SALUD

Pedro Gullén Tosio
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ANEXO |

Resumen de las Caracteristicas del Producto biocida
COMPO ANTIHORMIGAS
Tipo(s) de Producto: 18
ES/MR(NA)-2019-18-00629

ES-0003229-0000
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1. Informacién administrativa

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

COMPO ANTIHORMIGAS

DEMAND SPRAY

DFENT ANT SPRAY

DFNT COCKROACH SPRAY
DFENT MULTI INSECT SPRAY
DFNT SILVERFISH SPRAY

Nombre comercial

Nombre(s) adicional(es)

1.2. Titular de la autorizacién

1.2.1. Nombre y direccion del|Nombre |COMPO Iberia S. L.
titular de la autorizacién

Direccion |Avenida Diagonal 188
08018 Barcelona
ESPANA

1.2.2. Nimero de autorizacion ES/MR(NA)-2019-18-00629

Sufijos del n° de autorizacién unido
al nombre comercial
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N° de referencia R4BP asset

ES-0003229-0000

1.2.3. Fecha de autorizacion 17/07/2019

1.2.4. Fecha de vencimiento de |a|04/06/2024

autorizacion

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante COMPO GmbH

Direccion del fabricante Gildenstr. 38
48157
Munster
Alemania

Lugar de fabricacién 1 BiB
Randweg 7
6045 JK
Roermond

Paises Bajos

Lugar de fabricacién 2

FormiChem GmbH

Anna-von-Philipp-Str. B33
86633 - Neuburg a.d. Donau

Alemania
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Lugar de fabricacién 3 Schirm GmbH

Standort Baar-Ebenhausen
85107 - Baar-Ebenhausen
Alemania

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

Sustancia activa Lambda-cyhalothrin

Nombre del fabricante SYNGENTA CROP PROTECTION AG

Direccioén del fabricante 4002 Basel - Switzerland

Lugar de fabricacion Informacién Confidencial.
Consultar en Anexo Confidencial del documento PAR
del MS referente.

2. Composicion del producto y tipo de formulacion
2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa de la composicion del producto

Nombre comldn |Nombre IUPAC Funcién | N°CAS N° CE |Contenido (%)
lambda- Masa de reaccién de| Sustancia | 91465-08-6 | 415-130-7 0,05
cihalotrina (1S,39)-3- [(@D)-2-] activa

cloro-3,3,3-

trifluoroprope  nil]-

2,2-

dimetilciclopropanoc
arboxilato de (R)-a-
ciano-3-
fenoxibencilo y
(1R,3R)-3-[(2)-2-
cloro3,3,3-
trifluoropropenil]-2,2-
dimetilciclopropanoc
arboxilato de (S)- a-
ciano-3-
fenoxibencilo (1:1)

2.2. Tipo(s) de formulacién

AL: cualquier otro liquido; listo para su uso por pulverizacion

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro |H410: Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos
duraderos.
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EUH208: Contiene 1,2-benzisothiazolin-3-one. Puede provocar
una reaccion alérgica.

Consejos de prudencia |P270: No comer, beber ni fumar durante su utilizacién.

P391: Recoger el vertido.

P273: Evitar su liberacién al medio ambiente.

P501: Al final del tratamiento eliminese el cebo no consumido y
el envase como residuo peligroso de conformidad con lo
que establezcan las ordenanzas municipales.

4. Uso(s) autorizados(s)
4.1. Descripcion del uso 1

Tabla 1. Uso # 1 — Hormigas de jardin, insectos rastreros (incluyendo pececillos de
platay cucarachas) y cochinillas — Publico en general (Personal no profesional) — Uso
interior-pulverizacion

Tipo de Producto TP18. Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros
artrépodos
Cuando proceda, Insecticida y producto para controlar otros artrépodos.

descripcion exacta del
uso autorizado

Organismo(s) diana Formicinae: Hormiga de jardin. Colonia de hormigas, todas las
(incluyendo el estadio  |fases.
de desarrollo) Porcellionidae: Cochinilla. Larva y adulto.

Lepismatidae: Pececillos de plata. Larva y adulto.

Blattodea: Cucarachas. Larvas (estadio ninfa).

Insectos rastreros: Insectos rastreros (ensayado con
Lepismatidae y Blattodea). Larvas y adultos.

Ambito(s) de utilizacion |Uso interior

Método(s) de aplicacion |Aplicacién por pulverizacion.

Hormigas: Para acabar con los nidos de hormigas se pulveriza
COMPO ANTIHORMIGAS en los recorridos que hacen las
hormigas en las superficies duras interiores.

Lepismas (pececillos de plata), cochinillas y cucarachas: Aplicar
de forma puntual en el suelo, en aquellos lugares en los que se
hayan observado los organismos que se desean eliminar. Esto
proporcionara un efecto duradero (tratamiento residual).

Dosis y frecuencia de Hormigas: 10 pulverizaciones en 1 metro de recorrido equivalen
aplicacion a 10 gramos de producto (44,5 g/m?).

Aplicar una vez al mes como maximo, durante la temporada de
actividad de las hormigas.

Lepismas (pececillos de plata), cochinillas y cucarachas:
tratamiento residual: Tratar las superficies desde una distancia
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aproximada de 30 cm. con el pulverizador manual aplicando de
forma puntual entre 5y 6 pulverizaciones (100 g/m?). Aplicar solo
donde se supone gue transitan los insectos.

- Para los lepismas: aplicar cada 4 semanas en caso de
recurrencia.

- Para las cochinillas: aplicar cada 26 semanas en caso de
recurrencia.

- Para las cucarachas: aplicar cada 4 semanas (suelos porosos,
por ejemplo, de vinilo). Aplicar cada 24 semanas (suelos no
porosos, por ejemplo baldosas esmaltadas) en caso de
recurrencia.

Categoria(s) de Publico en general (personal no profesional).
usuario(s)

Tamarfios de los envases |Botella con dispositivo de pulverizacion manual, de plastico PET
y material de envasado |de 50, 100, 200, 250, 300, 400, 500, 750, 900 y 1000 ml.

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Ver Seccion 5.1.

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Ver Seccién 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 proteccién
del medio ambiente

Ver Seccion 5.3.

4.1.4. Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacién 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.
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4.2. Descripcidn del uso 2

Tabla 2. Uso # 2 — Hormigas de jardin — Pablico en general (Personal no profesional) —
Uso exterior-pulverizacion

Tipo de Producto TP18. Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros
artrépodos
Cuando proceda, Insecticida y producto para controlar otros artrépodos.

descripcion exacta del
uso autorizado

Organismo(s) diana Formicinae: Hormiga de jardin — Colonia de hormigas.
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Ambito(s) de utilizacion |Uso exterior.

Método(s) de aplicacion |Aplicacién por pulverizacion.

Hormigas: Para acabar con los nidos de hormigas se pulveriza
COMPO ANTIHORMIGAS en los recorridos que hacen las
hormigas y en las entradas de sus nidos en las superficies
enlosadas, como las terrazas. El mejor momento de aplicaciéon
es por las mafianas o al anochecer, cuando las hormigas estan
aun en sus nidos.

Dosis y frecuencia de Hormigas: 10 pulverizaciones en 1 metro de recorrido y en las
aplicacion entradas de los nidos, que equivalen a 10 gramos de producto
(44,5 g/m?).

Aplicar una vez al mes como maximo, durante la temporada de
actividad de las hormigas.

Categoria(s) de Publico en general (personal no profesional).
usuario(s)

Tamarios de los envases |Botella con dispositivo de pulverizacién manual, de plastico PET
y material de envasado |de 50, 100, 200, 250, 300, 400, 500, 750, 900 y 1000 ml.

4.2.1. Instrucciones especificas de uso

Ver Seccién 5.1.

4.2.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Ver Seccién 5.2.

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 proteccién
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del medio ambiente

Ver Seccion 5.3.

4.2.4. Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacién 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 Seccién 5.5.

5. Modo de empleo

5.1. Instrucciones de uso

Sequir las instrucciones de uso.

Evite cualquier contacto innecesario con el producto o la superficie tratada. Una mala
utilizacién puede causar dafios a la salud.

Aplique el producto Unicamente cuando sea posible garantizar que no se contaminaran
alimentos, bebidas y plantas comestibles, asi como las areas de cultivo de plantas
comestibles.

Lavese las manos tras usar el producto.
Evite el contacto con la piel.
No respirar el aerosol.

Mantenga el producto, su remanente, asi como el recipiente vacio y el material de empaque
alejados de las masas de agua.

Evite la limpieza de las areas tratadas para garantizar el efecto duradero del producto.
Informe al titular de la autorizacion si el tratamiento es ineficaz.

Si la infestacion persiste a pesar de haber seguido las instrucciones indicadas en la etiqueta,
poéngase en contacto con un profesional de control de plagas.

Adopte los métodos de gestion integrada de plagas como la alternancia entre estrategias de
tratamiento durante el régimen de tratamiento (biolégico, quimico y mecénico), considerando
las especificidades locales (condiciones climaticas, especies objetivo, condiciones de uso,
etc.).
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5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Se debe restringir la aplicacion a las areas no lavadas con agua, por ejemplo: en grietas y
hendiduras, tubos de bafio cerrados, y areas al lado, detras y debajo de muebles.

No utilice el producto si no se puede evitar su vertido en desagties (alcantarillados).

Debido al riesgo de envenenamiento, aplique el producto solo cuando se pueda impedir el
acceso de mascotas, ganado y nifios.

Aplique solo en zonas que no sean susceptibles de sumergirse o humedecerse, es decir, que
estén protegidas de la lluvia, las inundaciones y el agua de limpieza.

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

EN CASO DE INHALACION: Si se presentan sintomas, llame a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

EN CASO DE INGESTION: Si se presentan sintomas, llame a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Quitese toda la ropa contaminada y lavela antes
de volver a usarla. Lave la piel con agua. Si se produce irritacion de la piel: consulte con un
médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Si se presentan sintomas, enjuague con agua.
Quitese las lentes de contacto, si lleva y es facil de hacer. Llame a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO

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

Teléfono 91 562 04 20

Para incorporar este teléfono a la etiqueta debera realizar la correspondiente notificacion al
INTCF conforme al procedimiento establecido en la Orden JUS/288/2021, modificada por la
Orden JUS/877/2023, de 21 de julio.

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

Deseche el producto no utilizado dentro de su recipiente de conformidad con los requisitos
locales y nacionales.
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5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en
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condiciones normales de almacenamiento

Mantener fuera del alcance de los nifios, mascotas y otros animales no objetivo.

Mantenga el producto Gnicamente en su recipiente original bien cerrado y en un lugar seguro.
Almacénelo en un lugar fresco y seco protegido de las heladas. Manténgalo alejado de la luz
directa del sol.

Manténgalo alejado de alimentos, bebidas y piensos.

Periodo de almacenamiento: 4 afios.

Temperatura de almacenamiento: 5 — 30 °C.

6. Otrainformacién

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.

El contenido declarado respecto a los organismos objetivos es de lectura obligatoria, tal como
se especifica en el Resumen de Caracteristicas del Producto (SPC, por sus siglas en inglés).
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