SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD
MINISTERIO

DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD SALUD PUBLICA

N° Registro / Autorizacion: ES/MR(NA)-2020-18-00682

INSECTICIDA EN PAPEL RELEVI PARA USO DURANTE TODO EL DIA

RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Octubre 2023 — Modificacion: 1.2.4 Fecha de vencimiento de la autorizacion

Haciendo uso de las atribuciones que me estan conferidas y, en cumplimiento de la
legislacién vigente en materia de biocidas, se inscribe en el “Registro Oficial de Biocidas” de
la Direccion General de Salud Publica, 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 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. Eltitular de la autorizacion 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. El envoltorio interno sellado de PET-papel de aluminio y la caja externa de
cartdn 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 acompafados de un folleto adicional podra ir en el envase que las
contenga, considerandose que la informacién formar parte de la etiqueta.

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

a. Elcontenido 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.

>
2]
=4
Is]
o
o
1%
o
L
2
)
12
=
c
S
2
[
[
e}
o)
(%2}
j=2}
154
o
(7]
o
e}
=)
=g
c
il
(5]
8
b
£
£
=}
<
]
°
[
Yy
=
[%2]
=3
=1
<
=
=}
Q
[5]
)
=
=}
2
c
2
=]
2
2]
8
=
[
2
c
]
£
3
5]
]
°
2
17
o
[}
°
e}
&
=l
j=2}
2
£
i
<]
L2
o
>
[
o
)
=1
a
2
<
b
]
<
—
N
O
0
b=}
<
©
]
~
~
o
&
~
o
[
e}
]
@
L)
<
Q
Q@
e}
o
e}
@
z
w
]
c
©
()
151
2
=
9]
>
[}
=}
g
3
(=2}
)
(2]
o
2
=}
Rs}
(@]

Octubre 2023 U=23 Pagina 1 de 9

CSV : GEN-ed3d-cOae-e2b2-172f-7756-0d5¢c-314a-54fb
DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
FIRMANTE(1) : MARIA PILAR APARICIO AZCARRAGA | FECHA : 21/10/2023 11:07 | Sin accion especifica




SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD
MINISTERIO

DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD SALUD PUBLICA

N° Registro / Autorizacion: ES/MR(NA)-2020-18-00682
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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 autorizaciéon 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 resolucidon, 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 autorizacién tiene una validez
establecida en el punto 1.2.4. del Resumen de las Caracteristicas del Producto — Anexo
| -, salvo su anulacioén o suspension temporal antes de finalizar dicho periodo.

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

9. El contenido de esta autorizacion no podra ser modificado sin previa comunicacién a la
autoridad competente del Registro, la cual determinarda si procede o 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.

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 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).

Codigo seguro de Verificacion : GEN-ed3d-cOae-e2b2-172f-7756-0d5¢-314a-54fb | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consult...
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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 Informacion 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 toxicologica
segun el procedimiento mencionado

12. Esta decision remplaza las Resolucion de Autorizacion e Inscripcién en el Registro de
biocidas emitida el 11 de febrero de 2022.

La presente resolucién 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.

LA DIRECTORA GENERAL

Pilar Aparicio Azcarraga
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INSECTICIDA EN PAPEL RELEVI PARA USO DURANTE TODO EL DIA

1. Informacion administrativa

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

Nombre comercial Insecticida en papel ReLeVi para uso durante todo el
dia

1.2. Titular de la autorizacion

1.2.1. Nombre y direccion del Nombre |Relevi S.p.A
titular de la autorizacion

Direccion |Via Postumia, 1
46040 Rodigo (Mantova)
Italia

1.2.2. Numero de autorizacién ES/MR(NA)-2020-18-00682

Sufijos del n° de autorizacién unido
al nombre comercial

N° de referencia R4BP asset ES-0021505-0000
1.2.3. Fecha de autorizacion 07/02/2020

1.2.4. Fecha de vencimiento de la |31/10/2024
autorizacion

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante i Relevi S.p.A

Direccion del fabricante i Via Postumia, 1

46040 Rodigo (Mantova)
Italia

Lugar de fabricacién i Via Postumia, 1

46040 Rodigo (Mantova)
Italia

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

Sustancia activa i Metoflutrina
Nombre del fabricante j Sumitomo Chemical (UK) PLC
Direccién del fabricante j Horatio House, 77-85
Fulham Palace Road W6 8JA Londres
Reino Unido
Lugar de fabricacion j Sumitomo Chemical Company Ltd.
Misawa Works, Aza-Sabishirotaira, Oaza-Misawa 033-
0022 Aomori - Japon
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2. Composicion del producto y tipo de formulacién

2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa de la composicion del producto

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

Metoflutrina 2,3,5,6- Sustancia | 240494-71-7 3,883
tetrafluoro-4- activa
(metoximetil)-
bencil-(EZ)-
(1RS,3RS;1SR,3
SR)-2,2-dimetil-
3-prop-1-enil-
ciclopropanocarb
oxilato

2.2. Tipo(s) de formulacion

AL — Cualquier otro liquido (impregnado en una tira de papel)

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro |H410: Muy tdxicos para los organismos acuaticos, con efectos
duraderos.

Consejos de prudencia |P102: Mantener fuera del alcance de los nifios.

P103: Leer atentamente y seguir todas las instrucciones.

P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.

P391: Recoger el vertido.

P501: Eliminese el contenido y/ o su recipiente, 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 — Moscas y Mosquitos — Publico en general - Interior

Tipo de Producto TP18. Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros
artrépodos
Cuando proceda, Proteccion de la salud

descripcion exacta del
uso autorizado

Organismo(s) diana Culicidae: Mosquitos
(incluyendo el estadio  |Diptera: Moscas
de desarrollo)
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Ambito(s) de utilizaciéon |Interior (uso interior en viviendas/zonas privadas)

Método(s) de aplicaciéon |Difusor / Vaporizador pasivo — Tira de papel impregnada

Dosis y frecuencia de Aplicar una tira de papel por habitacién de tamafrio tipico (30
aplicacion m3): 100 %

Una tira dura un maximo de 8 semanas.

Se debe utilizar un maximo de dos tiras Relevi por vivienda.

Categoria(s) de Publico en general
usuario(s)

Tamanos de los envases |5 g de férmula liquida impregnada en una tira de papel de 14 g,
y material de envasado [suministrada en un envoltorio interno sellado de PET-papel de
aluminio, con una caja externa de cartén.

Maximo 4 tiras de papel por caja externa de carton.

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Ver punto 5.1.

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Ver punto 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 punto 5.3.

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

Ver punto 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 punto 5.5.
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5. Modo de empleo

5.1. Instrucciones de uso

Abrir el envoltorio externo.

Abrir el envoltorio de aluminio y extraer la tira de celulosa impregnada con el ingrediente
activo.

Desdoblar y dar forma a la tira de celulosa y colocarla sobre una superficie plana o colgarla
en una zona interior.

Cuando no se use, la unidad debe volver a doblarse y meterse en el envoltorio externo, que
se sellara hasta que vuelva a utilizarse.

Es eficaz contra el mosquito comun, el mosquito tigre y las moscas durante un maximo de
56 dias, 24 horas al dia, en una habitacién de unos 30 m3.

Léanse las instrucciones adjuntas antes de utilizar el producto.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Lavarse las manos tras manipular el producto.
Manténgase fuera del alcance de los nifios y las macotas

Para evitar la contaminacién de alimentos y bebidas, no utilizar en cocinas ni en otros lugares
de almacenaje o preparacién de comidas.

Se debe utilizar un maximo de dos tiras Relevi por vivienda.

Al utilizar este producto en la vivienda, se debe llevar precaucion para evitar el uso de otros
productos con base de metoflutrina.

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

Medidas basicas de actuacion:

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

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

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

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

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.

No tirar el producto en el suelo, en cursos de agua, en el fregadero o en el desaglie.

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

No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de agua, en el fregadero o en el desagiie.
Eliminese como residuos comunes (indiferenciados).

Envases vacios, restos de producto y otros residuos generados durante la aplicacion son
considerados productos peligrosos. Eliminese el contenido y/ o su recipiente, como residuo
peligroso de conformidad con lo que establezcan las ordenanzas municipales (P501).

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

Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas.
Consérvese en un lugar fresco y bien ventilado.
Debe guardase Unicamente en el envoltorio original.

Vida util de almacenamiento: 4 afios.

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.
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CSV : GEN-ed3d-cOae-e2b2-172f-7756-0d5¢c-314a-54fb
DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
FIRMANTE(1) : MARIA PILAR APARICIO AZCARRAGA | FECHA : 21/10/2023 11:07 | Sin accion especifica
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