SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
DE SALUD PUBLICA
Y EQUIDAD EN SALUD

N° Registro / Autorizacion: ES/MR(NA)-2024-18-00480

SOFAST

RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Febrero 2026 — Modificacion: 5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de
conservacion del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Haciendo uso de las atribuciones que me estan conferidas y, en cumplimiento de la
legislacion vigente en materia de biocidas, se renueva su inscripcion 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 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 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 comercializacién y el uso de los biocidas
y podra ir acompafiados 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.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-ce3d-4cbe-2cf7-9509-e109-236e-b377-90fe | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

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
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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

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 resolucién
puede revocarse en vista de la informacioén recibida.

7. Sujeto a los apartados n° 2 y n® 3 de esta resolucién, 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 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 comunicacion a la
autoridad competente del Registro, la cual determinard 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 Comisién 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.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-ce3d-4cbe-2cf7-9509-e109-236e-b377-90fe | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR
6]

11. En cumplimiento del articulo 45 y Anexo VIII del Reglamento (CE) n° 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008 sobre clasificacion,
etiqguetado y envasado de sustancias y mezclas (CLP), los usuarios intermedios o
importadores asi como distribuidores, cuando corresponda, 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
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sanitaria en caso de urgencia al Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses
(INTCF) (Organismo designado a tal efecto segun la Ley 8/2010 de 31 de marzo).

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 la notificacion mediante el
procedimiento armonizado al INTCF.

12. Esta decisién remplaza la Resolucién de Autorizacion e Inscripcion en el Registro de
biocidas emitida el 4 de diciembre de 2024,

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

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-ce3d-4cbe-2cf7-9509-e109-236e-b377-90fe | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR
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ANEXO |

Resumen de las Caracteristicas del Producto biocida
SOFAST
Tipo(s) de Producto: 18
ES/MR(NA)-2024-18-00480

ES-0010896-0000

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-ce3d-4cbe-2cf7-9509-e109-236e-b377-90fe | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR
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1. Informacioén administrativa
1.1. Nombre(s) comercial(es) del producto

Nombre comercial SOFAST

Nombre(s) adicional(es) IMIDAFLY

IMIFLY BAIT

KELT FLY BAIT

LETAL GR 05

MAX FLY

Sharda Fly Bait

TRX MOSCAS LISTO PARA SU USO

1.2. Titular de la autorizacién

1.2.1. Nombre y direccion del|[Nombre |Sharda Europe B.V.B.A
titular de la autorizacién

Direccidn |Heedstraat 58, 1730 Asse, Bélgica
1.2.2. Namero de autorizacion ES/MR(NA)-2024-18-00480

Sufijos del n° de autorizacion unido
al nombre comercial

N° de referencia R4BP asset ES-0010896-0000
1.2.3. Fecha de autorizacién 26/03/2018

1.2.4. Fecha de vencimiento de |a|26/06/2034
autorizacion

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante Sharda Worldwide Exports Pvt Ltd

Direccion del fabricante Dominic Holm, 29th Road, Bandra 400050 Mumbai
India

Lugar de fabricacion EKOPREVENT KFT

Komlé u. 10. 1222 Budapest, Hungria

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-ce3d-4cbe-2cf7-9509-e109-236e-b377-90fe | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

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

Sustancia activa Imidacloprid
Nombre del fabricante Sharda Worldwide Exports Pvt Ltd
Direccion del fabricante Dominic Holm, 29th Road, Bandra 40005 Mumbai
India
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Lugar de fabricacion HEBEI VEYONG BIO-CHEMICAL CO.LTD
393 East Heping Road — Shijizhuang, China

Sustancia activa Cis-tricos-9-en (Muscalur)

Nombre del fabricante Denka International Holding B.V.

Direccion del fabricante Hanzeweg 1, NL-3771 NG Barneveld, Paises Bajos
Lugar de fabricacion Hanzeweg 1, NL-3771 NG Barneveld, Paises Bajos

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 Ne CE Con(zz;udo
(2E)-1-[(6-
chloropyridin-3-yl) .

Imidacloprid methyl]- S‘fgﬁ‘\r/‘;'a 138261-41-3 |428-040-8| 0,52
Nnitroimidazolidin-2-
imine

Cis-tricos-9-eno |cis-Tricos-9-ene; Sustancia

(Muscalure) (2)-Tricos-9-ene activa | 27°19-02-4 1248-505-7 0.1

2.2. Tipo(s) de formulacién

Gréanulos para dispersion en agua

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro |H410: Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos
duraderos.
EUH208: Contiene cis-Tricos-9-eno. Puede provocar una
reaccion alérgica.

Consejos de prudencia [P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.

P391: Recoger el vertido.

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente a través de un
gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con
la normativa vigente.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-ce3d-4cbe-2cf7-9509-e109-236e-b377-90fe | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

4. Uso(s) autorizado(s)
4.1, Descripcién del uso 1
Tabla 1. Uso # 1 — Uso profesional. Cepillado en cartones
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Tipo de Producto TP18. Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros
artrépodos
Cuando proceda, Insecticida.
descripcion exacta del
uso autorizado
Organismo(s) diana Nombre cientifico: Muscidae: Muscidae.
(incluyendo el estadio  |Nombre comun: otros: voladores.
de desarrollo) Etapa de desarrollo: otros: adultos.

Ambito(s) de utilizacién |Interior.
Uso interior (locales industriales/comerciales; casas/areas
privadas; areas publicas).

Método(s) de aplicaciéon |Método: cepillado en cartones.
Para tratar una sala/edificio de 100 m? diluir 200 g de producto
en 150 ml de agua y aplicar en laminas de cartén con una
superficie total de 1 m2 Posteriormente los cartones se
distribuirdn en el 4rea a tratar.

Dosis y frecuencia de Dosis: para tratar una habitacién/edificio de 100 m? diluir 200 g
aplicacion de producto en 150 ml de agua y aplicar en laminas de cartén
con una superficie total de 1 m2.

N° de aplicaciones y época: méximo 6 aplicaciones al afio.

Categoria(s) de Profesional especializado.
usuario(s) Profesional.

Tamafios de los envases |Bolsa de 10 g de HDPE.

y material de envasado |Botella de 10 g, 50 g, 100 g de HDPE o PP.

Botella de 300 g, 350 g de HDPE.

Cubo de 1 kg, 2 kg de PP o poliéster con pelicula de sellado
LDPE en funda de cartén (embalaje secundario para bolsas de
material compuesto).

Lata de 50 g, 300 g, 1 kg, 2 kg de PP o poliéster con pelicula de
sellado de LDPE en funda de carton.

Bolsa de 1 kg, 2 kg de material compuesto (pelicula de material
compuesto de LDPE + PP o PE o papel).

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-ce3d-4cbe-2cf7-9509-e109-236e-b377-90fe | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Mezclar bien antes de usar. Remover hasta conseguir la homogeneizacion, unos 2 minutos.

Utilizar la dispersion en las 8 horas siguientes a la mezcla.

Colocar los cartones en los lugares preferidos por las moscas.
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Comprobar los cartones semanalmente. Sustituir las tiras si no queda producto o el producto
esta cubierto de polvo.

Alterne productos con ingredientes activos con diferentes modos de accién (para eliminar los
individuos resistentes de la poblacion).

El biocida sélo puede aplicarse sobre cartones virgenes. Estos deben fijarse a paredes y
techos en los lugares donde las moscas prefieren permanecer.

El usuario debe utilizar un pincel desechable para aplicar la dispersion en los recortes de
carton.

La zona donde se mezcla y aplica el biocida a los cartones debe cubrirse con una pelicula
de plastico desechable para evitar la contaminacién de las superficies y suelos vecinos.

Durante la mezcla y la aplicacién del biocida, el usuario debe llevar un traje de proteccion
desechable (al menos de tipo 6, EN 13034) para evitar la contaminacion del alcantarillado
por el lavado de la ropa contaminada.

El producto, los residuos/residuos del producto mezclado y los lodos de cepillado no deben
penetrar en el suelo, los cursos de agua o el sistema de alcantarillado.

Los cartones tratados no deben limpiarse.

Las moscas muertas deben recogerse inmediatamente y exclusivamente con métodos de
limpieza en seco (por ejemplo, aspiradora o pafio desechable) y eliminarse después con la
basura doméstica.

No debe permitirse que el producto, los residuos/residuos del producto mezclado y los lodos
del cepillo entren en contacto con el suelo, los cursos de agua o el sistema de alcantarillado.

Los cartones tratados no deben limpiarse.

Las moscas muertas deben recogerse inmediatamente y exclusivamente con métodos de
limpieza en seco (por ejemplo: aspiradora o pafio desechable) y eliminarse después con la
basura doméstica.

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Colocar los envases tratados fuera del alcance de los nifios, animales domésticos, ganado y
otros animales no objetivo.

o
S
p
>
®
™
=]
2
2
5
@
o
S)
=4
c
=
=
P
=
£
=
]
2
S
3
]
=
S
@
o
=
2
S
=2
@
<
c
T
)
i)
£
5]
£
E]
2
<)
S
@
&
]
3
@
]
o
&
]
=
<3
o
2
=
<
=
]
2
=
]
s
@
°
5]
S
a
2
S
N
=
=
®
2
@
<
»
o
=y
S
a
P
=3
=3
re}
2
~
=
3]
N
&
a
&)
hi
bl
™
@
?
z
w
U]
>
«
(]
=
£
2
5]
2
€
5]
£
]
2
<]
=]
©
o
>
=2
b7}
3
a
)
e
<
=
['4
o
w
o
w
=
o
(@]
e
4

Los nifios y los animales domésticos no deben estar presentes durante la mezcla/carga y la
aplicacion a los cartones.

Al pintar los cartones troquelados, debe dejarse un borde sin tratar.
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Al fijar los cartones trogquelados tratados a paredes o techos y al recogerlos para su
eliminacion, s6lo debe tocarse el borde sin tratar.

Sin perjuicio de la aplicacién por parte de los empresarios de la Directiva 98/24/CE del
Consejo y demas legislacion de la Unién en materia de salud y seguridad en el trabajo, deben
adoptarse las siguientes medidas de minimizacién de riesgos:

- Se requiere el uso de guantes de proteccién resistentes a productos quimicos que
cumplan los requisitos de la Norma Europea EN 374 (Guantes de nitrilo, espesor minimo
0,4 mm, NF EN 374 o equivalente) para el método de aplicacién de pintura de cartones
virgenes.

- Utilizar un mono protector desechable (al menos del tipo 6, EN13034).

- Colocar los cartones tratados en zonas inaccesibles para nifios, mascotas, ganado y otros
animales no objetivo.

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 seccién 5.3.

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

Plasticos contaminados, ropa desechable y cartones después de su uso, asi como el resto
de residuos (cepillo que se haya utilizado para la limpieza, el material utilizado para la
limpieza del vertido, etc...) deben eliminarse de conformidad con la normativa local.

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

Ver seccién 5.5.

4.2. Descripcion del uso 2

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-ce3d-4cbe-2cf7-9509-e109-236e-b377-90fe | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Tabla 2. Uso # 2 — Uso profesional: aplicacién de cebo en platos llanos desechables

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

descripcion exacta del
uso autorizado
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Organismo(s) diana Nombre cientifico: Muscidae: Muscidae.
(incluyendo el estadio Nombre comun: otros: voladores.
de desarrollo) Etapa de desarrollo: otros: adultos.

Ambito(s) de utilizacion |Interior.
Uso interior (locales industriales/comerciales; casas/areas
privadas; areas publicas).

Método(s) de aplicaciéon |Cebo.
Descripcion: 20 g por cada 10 m? de superficie a tratar, un punto
de cebo (plato llano desechable) por cada 10 m?2 de superficie.

Dosis y frecuencia de Dosis: 20 g por cada 10 m? de superficie a tratar, un punto de

aplicacion cebo (plato llano desechable) por cada 10 m? de superficie.
N° de aplicaciones y época: méximo 6 aplicaciones al afio.

Categoria(s) de Profesional especializado.

usuario(s) Profesional.

Tamafios de los envases |Bolsa de 10 g de HDPE.

y material de envasado |Botella de 10 g de HDPE o PP.

Botella de 50 g, 100 g de HDPE o PP con cuchara/taza
dosificadora.

Botella de 300 g, 350 g de HDPE con cuchara/taza medidora.
Cubo de 1 kg, 2 kg de PP o poliéster con pelicula de sellado
LDPE en funda de cartén con cuchara/taza medidora (embalaje
secundario para bolsas de material compuesto).

Lata de 50 g, 300 g, 1 kg, 2 kg de PP o poliéster con pelicula de
sellado de LDPE en funda de cartdn con cuchara/taza medidora.
Bolsa de 1 kg, 2 kg de material compuesto (pelicula de material
compuesto de LDPE + PP o PE o papel) con cuchara/taza
medidora.

4.2.1. Instrucciones especificas de uso

Vierta los granulos en bandejas desechables poco profundas, evitando que se formen
montones.

Utilice la cuchara/taza dosificadora incluida para medir los granulos.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-ce3d-4cbe-2cf7-9509-e109-236e-b377-90fe | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Por cada 10 m? de superficie de suelo, cree un punto de cebo - en lo alto (en una estanteria,
repisa, pared) - con 20 g de granulos.

Para una mayor eficacia, es aconsejable humedecer ligeramente los granulos.

Compruebe los puntos de cebo cada 2 o 3 dias.

Si los granulos se cubren de polvo, interrumpa su uso.
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Las personas encargadas de la limpieza de las zonas tratadas deben ser instruidas por el
usuario profesional en las instrucciones de aplicacién para garantizar que el producto no
penetre en la red de alcantarillado.

Sélo deben utilizarse bandejas desechables y el dosificador para aplicar el biocida.

El producto derramado, los restos de producto y las moscas muertas deben limpiarse
inmediata y exclusivamente en seco (por ejemplo, aspirando o utilizando pafios secos
desechables) y eliminarse después con la basura doméstica.

No lave en hiumedo las superficies contaminadas con el producto o sus residuos. Si se limpian
las superficies, utilizar pafios himedos desechables y desechar con la basura doméstica.

Hay que tener cuidado de que el biocida no se derrame de las bandejas desechables, por
ejemplo, por el viento, las personas o los animales grandes.

El dosificador y las bandejas desechables no deben limpiarse si estdn mojados.

Recoger los residuos del producto, el producto derramado y todos los demés desechos para
su eliminacién después del uso de acuerdo con la normativa local.

No esparza el producto por el suelo ni permita que entre en cursos de agua, fregaderos,
desagles o el medio ambiente.

4.2.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Mantener el producto fuera del alcance de los nifios, pajaros, animales domésticos, ganado
y otros animales no objetivo.

Evitar el contacto del producto con alimentos, bebidas y piensos, asi como con utensilios de
cocina y superficies de preparacion.

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
del medio ambiente

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

Ver seccién 5.4.
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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.

4.3. Descripcién del uso 3
Tabla 3. Uso # 3 — Uso profesional en instalaciones ganaderas: cepillado en cartones

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

descripcion exacta del
uso autorizado

Organismo(s) diana Nombre cientifico: Muscidae: Muscidae.
(incluyendo el estadio  |Nombre comun: otros: voladores.
de desarrollo) Etapa de desarrollo: otros: adultos.

Ambito(s) de utilizacién |Interior.
Instalaciones ganaderas.

Método(s) de aplicacion |[Método: cepillado en cartones.

Para tratar una habitacién/edificio con una superficie de 100 m?
diluir 200 g de producto en 150 ml de agua y aplicar en laminas
de cartén con una superficie total de 1 m2. Posteriormente los
cartones se distribuiran en el area a tratar.

Dosis y frecuencia de Dosis: Para tratar una habitacién/edificio de 100 m? diluir 200 g
aplicacion de producto en 150 ml de agua y aplicar en laminas de cartén
con una superficie total de 1 m2.

N° de aplicaciones y época: maximo 6 aplicaciones al afio.

Categoria(s) de Profesional especializado.
usuario(s) Profesional.

Tamarios de los envases |Bolsa de 10 g de HDPE.

y material de envasado |Botella de 10 g, 50 g, 100 g de HDPE o PP.

Botella de 300 g, 350 g de HDPE.

Cubo de 1 kg, 2 kg de PP o poliéster con pelicula de sellado
LDPE en funda de cartén (embalaje secundario para bolsas de
material compuesto).

Lata de 50 g, 300 g, 1 kg, 2 kg de PP o poliéster con pelicula de
sellado de LDPE en funda de carton.

Bolsa de 1 kg, 2 kg de material compuesto (pelicula de material
compuesto de LDPE + PP o PE o papel).
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4.3.1. Instrucciones especificas de uso

Mezclar bien antes de usar. Remover hasta conseguir la homogeneizacion, unos 2 minutos.
Utilizar la dispersion en las 8 horas siguientes a la mezcla.
Colocar los cartones en los lugares preferidos por las moscas.

Revisar los cartones semanalmente. Sustituir las tiras cuando no haya mas producto o
cuando el producto esté cubierto de polvo.

Es aconsejable complementar el tratamiento en los establos con un larvicida al principio de
la temporada de moscas.

El uso de biocidas puede combinarse con otras medidas higiénicas (p.ej. retirada frecuente
del estiércol) o agentes de control no quimicos (p.ej. agentes biolégicos, incluyendo el uso
de parasitoides) como parte de un programa integrado de control de moscas.

La infestacién de moscas en los establos puede evaluarse antes del tratamiento quimico
mediante métodos de monitorizacion (p.ej. monitorizacion de la (re)aparicién de larvas en las
heces o de la poblacién de moscas adultas con tiras adhesivas).

El biocida s6lo puede aplicarse sobre cartones que posteriormente se colocaran en paredes
o techos donde las moscas reposen

Para la aplicacién de la solucién en los cartones, el aplicador debe usar cepillos desechables.

El area, donde se mezcle y aplique el producto en el cartén, debe ser cubierta con un plastico
desechable para evitar la contaminacion de las superficies y suelos adyacentes.

Para el momento de la mezcla y aplicacién, el aplicador debe vestir ropa protectora
desechable (por lo menos tipo 6, EN 13034), para evitar emisiones al sistema de
alcantarillado debido al lavado de ropa contaminada.

Evite que el producto o sus residuos o los restos del cepillado entren en contacto con el suelo,
cursos de agua o desagues.

No limpie los cartones tratados.

Retire todos los cartones usados para el tratamiento antes de cualquier limpieza y/o
desinfeccidn de las instalaciones ganaderas.
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No aplicar el biocida directamente sobre el estiércol/los purines.

4.3.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Colocar los cartones tratados en zonas inaccesibles para nifios, mascotas, ganado y otros
animales no objetivo.

Utilizar un mono protector desechable (al menos del tipo 6, EN13034).
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Los nifios y las mascotas no deben estar presentes durante la mezcla/carga y aplicacion a
los cartones.

Al aplicar el producto en los cartones debe dejarse alrededor un borde sin tratar.

Al fijar los cartones tratados a paredes o techos y al recogerlos para su eliminacion, s6lo debe
tocarse el borde no tratado.

Sin perjuicio de la aplicacién por parte de los empresarios de la Directiva 98/24/CE del
Consejo y demas legislacion de la Unidn en materia de salud y seguridad en el trabajo, deben
adoptarse las siguientes medidas de minimizacion de riesgos.

Se requiere el uso de guantes de proteccion resistentes a los productos quimicos que

cumplan los requisitos de la norma europea EN 374 (Guantes de nitrilo, espesor minimo
0,4 mm, NF EN 374 o equivalente) para el método de aplicacion del producto en los cartones.

Debe llevarse un traje de proteccion quimica desechable adecuado (al menos de tipo 6,
EN 13034).

4.3.3. 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 seccién 5.3.

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

Plasticos contaminados, ropa desechable y cartones después de su uso, asi como el resto
de residuos (cepillo que se haya utilizado para la limpieza, el material utilizado para la
limpieza del vertido, etc...) deben eliminarse de conformidad con la normativa local.

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

Ver seccién 5.5.

4.4, Descripcion del uso 4

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-ce3d-4cbe-2cf7-9509-e109-236e-b377-90fe | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Tabla 4. Uso # 4 — Uso profesional en instalaciones ganaderas. Aplicacién de cebo en

portacebos

Tipo de Producto TP18. Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros
artropodos
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Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

Insecticida.

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

Nombre cientifico: Stomoxys calcitrans.
Nombre comun: moscas de los establos.
Etapa de desarrollo: adultos.

Ambito(s) de utilizacién |Interior.
Instalaciones ganaderas.
Método(s) de aplicaciéon |Cebo.

Descripcion: 20 g por cada 10 m? de superficie a tratar, un punto
de cebo por 10 m? de superficie.

Dosis y frecuencia de
aplicacién

Dosis: 20 g por cada 10 m? de superficie a tratar, un punto de
cebo por 10 m? de superficie.

N° de aplicaciones y época: méximo 6 aplicaciones al afio.

El biocida tarda hasta 4 semanas después del tratamiento en
controlar eficazmente las poblaciones estables de moscas.

Categoria(s) de
usuario(s)

Profesional especializado.
Profesional.

Tamafios de los envases
y material de envasado

Bolsa de 10 g de HDPE.

Botella de 10 g de HDPE o PP.

Botella de 50 g, 100 g de HDPE o PP con cuchara/taza
dosificadora.

Botella de 300 g, 350 g de HDPE con cuchara/taza medidora.
Cubo de 1 kg, 2 kg de PP o poliéster con pelicula de sellado
LDPE en funda de cartén con cuchara/taza medidora (embalaje
secundario para bolsas de material compuesto).

Lata de 50 g, 300 g, 1 kg, 2 kg de PP o poliéster con pelicula de
sellado de LDPE en funda de cartdn con cuchara/taza medidora.
Bolsa de 1 kg, 2 kg de material compuesto (pelicula de material
compuesto de LDPE + PP o PE o papel) con cucharal/taza
medidora.

4.4.1. Instrucciones especificas de uso

Utilice la cuchara/taza dosificadora incluida para medir los granulos.

Coloque un portacebos con 20 g de granulos por cada 10 m? de superficie. Coloque el
portacebos en alto (en una estanteria, repisa, pared).

Para una mayor eficacia, es aconsejable humedecer ligeramente los granulos.

Compruebe los portacebos cada 2 o 3 dias.
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Si los granulos estan cubiertos de polvo, interrumpa su uso.

Es aconsejable complementar el tratamiento en los establos con un larvicida al principio de
la temporada de moscas.

El uso de biocidas puede combinarse con otras medidas higiénicas (p.ej. retirada frecuente
del estiércol) o agentes de control no quimicos (p.ej. agentes biolégicos, incluyendo el uso
de parasitoides) como parte de un programa integrado de control de moscas.

La infestacién de moscas en los establos puede evaluarse antes del tratamiento quimico
mediante métodos de monitorizacion (p.ej. monitorizacién de la (re)aparicion de larvas en las
heces o de la poblacién de moscas adultas con tiras adhesivas).

Para la aplicaciéon del biocida sélo pueden utilizarse los portacebos recomendados
(especificos para moscas) y el dosificador auxiliar.

No limpiar en himedo ni la cuchara dosificadora, ni las cajas cebo.
No aplicar el producto biocida directamente en estiércol/purines.

Retire todos las cajas cebo antes de cualquier limpieza y/o desinfeccién de las instalaciones
ganaderas.

4.4.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Colocar el producto lejos del alcance de nifios, mascotas, animales de granja y otros animales
no objetivo.

Colocar los portacebos lejos del alcance del ganado.

Evitar el contacto del producto con alimentos, bebidas y piensos, asi como con utensilios de
cocina y superficies de preparacion.

Colocar los portacebos fuera del alcance de los animales de granja.

No utilizar el producto en presencia de moscas domésticas (Musca domestica) ni para

controlarlas, a fin de evitar el desarrollo de resistencias (ya que s6lo se ha demostrado una
eficacia suficiente contra las moscas de los establos (Stomoxys calcitrans)).

4.4.3. 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
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Ver seccién 5.3.
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4.4.4. Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacién segura del
producto y su envase

Ver seccién 5.4.

4.4,5. 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

Lea siempre la etiqueta o la hoja de instrucciones antes de usar el producto y siga todas las
instrucciones.

Este producto biocida contiene la sustancia activa imidacloprid, la cual es peligrosa para las
abejas.

Iniciar el tratamiento al principio de la temporada de moscas para evitar la reproduccion
masiva.

Evitar el uso continuado del producto.

Para evitar la aparicion de resistencias a una sustancia activa, alternar productos con
diferentes modos de accion y evitar la reaplicacion frecuente de la misma sustancia activa.

Informar al titular de la autorizacion de comercializacién si el tratamiento no tiene éxito.

Este producto contiene el ingrediente activo imidacloprid, que es peligroso para las abejas.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

No utilizar sobre o cerca de alimentos, bebidas o piensos, ni sobre superficies u objetos que
puedan entrar en contacto directo con alimentos, bebidas, piensos o animales.

Elimine inmediatamente el biocida derramado.
Evite el contacto innecesario con el biocida. Un uso incorrecto puede causar dafios a la salud.
No vaciar por el fregadero.

No permita que el producto y sus restos/residuos o el agua del equipo de aclarado (por
ejemplo, vasos, cepillos) entren en cursos de agua o desaguies.

El producto puede utilizarse en presencia de animales si se evita el contacto con el biocida.
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Limpiar inmediatamente cualquier derrame.

No vaciar en los desagties ni en las alcantarillas.

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 CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar con agua, quitar las lentes de contacto
si es necesario. Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Quitarse la ropa. Enjuagar la piel con agua. En
caso de irritacién cutanea: Consultar a un médico. (Lavar la ropa antes de volver a usarla).

EN CASO DE INHALACION: En caso de sintomas: Llamar a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

EN CASO pE INGESTION: En caso de sintomas: Llamar a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o0 a un médico.

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

Para incorporar este teléfono a la etiqueta debera realizar la correspondiente notificacién al
INTCF.

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

Conservar solo en el envase original.
No mezclar con otros residuos.

Los residuos del producto y cualquier otro residuo contaminado (por ejemplo, peliculas de
plastico desechables, bandejas planas, cucharas y cepillos dosificadores, material utilizado
para recoger el producto derramado, moscas muertas) deben eliminarse de acuerdo con la
Directiva (2008/98/CE) y el Catélogo Europeo de Residuos (CER), asi como con la normativa
nacional y regional.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-ce3d-4cbe-2cf7-9509-e109-236e-b377-90fe | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Los contenedores que contengan residuos de producto deben manipularse en consecuencia:

- Cadigo de residuo 15 01 10* del Catalogo Europeo de Residuos (CER): envases que
contienen residuos de sustancias peligrosas o contaminados por sustancias peligrosas.

- Codigo de residuo 20 01 19* del Catélogo Europeo de Residuos (CER): plaguicidas.

Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos
generados durante la aplicacion son considerados residuos peligrosos. Deposite los residuos
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de envases en los puntos de recogida establecidos o entréguense a un gestor autorizado de
residuos peligrosos segun lo acordado con el sistema de responsabilidad ampliada del
productor. Entréguense los restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros
residuos generados durante la aplicacion a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de
acuerdo con la normativa vigente.

Codifique el residuo de acuerdo a la Decisién 2014/955/UE.

No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de agua, en el fregadero o en el desaglie.

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

La caducidad es de 36 meses.
Proteger de la luz solar.
Almacenar en un lugar seco.

Mantener alejado de alimentos, bebidas y piensos.

6. Otra informacioén

El producto contiene un agente amargante.

Segun la informacién disponible, el producto contiene nanomaterial, tal como se define en el
articulo 3, apartado 1, letra z), del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

Informacién adicional (solo relevante en Espana):

Conforme a lo previsto en el art. 37(1) del Reglamento de Productos Biocidas (BPR), la
Autoridad Competente Espafiola modifica la Autorizacion de este producto biocida en el
mercado espafiol para adaptar la categoria de usuarios a la normativa nacional (R.D.
830/2010).

En la Autorizacion de Espafia, el usuario Profesional autorizado corresponde al Profesional
Especializado y al Profesional.

- Personal profesional especializado: profesional dedicado a la aplicacion de
biocidas como actividad principal (ej. técnicos de control de plagas) que ha
recibido formacion especifica sobre el uso seguro de biocidas, incluyendo el
correcto uso de Equipos de Proteccion Individual (EPI), y deben tener un
certificado profesional que lo acredite, de acuerdo con el R.D. 830/2010.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-ce3d-4cbe-2cf7-9509-e109-236e-b377-90fe | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

- Personal profesional: profesional no especializado que aplica biocidas en su
lugar de trabajo, sin ser su actividad principal. Es probable que no haya recibido
formacion especifica sobre el uso seguro de biocidas. Sin embargo, se puede
esperar que tenga algunos conocimientos y habilidades en el manejo de
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