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RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Junio 2026 — Madificacién: 3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia
5.3. Datos sobre los efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencias
para la proteccién del medio ambiente
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 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 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 podrd 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

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.
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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 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 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 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 autorizacién 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) n° 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, esta
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-2111-378c-adc7-f818-6aed-5865-cbff-d493 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

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,
etiquetado 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
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).
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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 Resolucion de Autorizacion e Inscripcion en el Registro de
biocidas emitida el 27 de septiembre de 2019.

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
SANYTOL ANTIACAROS
Tipo(s) de Producto: 18
ES/APP(NA)-2019-18-00662

ES-0013838-0000
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1. Informacion administrativa
1.1. Nombre(s) comercial(es) del producto

Nombre comercial SANYTOL ANTIACAROS

1.2. Titular de la autorizacion

1.2.1. Nombre y direccion del|[Nombre |GRUPO AC MARCA S.L.

titular de la autorizacion Direccion |Avda. Carrilet, 293 — 297
08907 L'Hospitalet de Llobregat (Barcelona)
Espafia

1.2.2. Nimero de autorizacion ES/APP(NA)-2019-18-00662

Sufijos del n° de autorizacién unido
al nombre comercial

N° de referencia R4BP asset ES-0013838-0000
1.2.3. Fecha de autorizacion 25/09/2019

1.2.4. Fecha de vencimiento de la|25/09/2029
autorizacion

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante GRUPO AC MARCA S.L.
Direccion del fabricante Avda. Carrilet, 293 — 297

08907 L'Hospitalet de Llobregat (Barcelona), Espafia
Lugar de fabricacion Ver anexo confidencial

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

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-2111-378c-adc7-f818-6aed-5865-cbff-d493 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Sustancia activa 1R-trans fenotrina

Nombre del fabricante Sumitomo Chemical (UK) PLC

Direccion del fabricante 1-98, 3-chome, Kasugade-naka
Konohana-ku, 554-8558 Osaka, Japon

Lugar de fabricacion Ver anexo confidencial

2. Composicion del producto y tipo de formulacién
2.1. Informacioén cualitativa y cuantitativa de la composicion del producto

Nombre comin |Nombre [UPAC Funcién | N°CAS | N°CE CO“(E)Z;“dO
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3-phenoxybenzyl 0,5
1R-trqns (1R,3R)-2,2-dimethyl- 3- Susta_mma 26046-85-5 | 247-431-2 (técnico)
fenotrina (2-methylprop-1- enyl) activa
cyclopropanecarboxylate 0,45 (puro)

2.2. Tipo(s) de formulacion

Liquido ‘

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro |H410: Muy téxico para los organismos acudticos, con efectos
duraderos.
EUH208: Contiene 1,2-benzisotiazol-3(2H)-ona (BIT). Puede
provocar una reaccién alérgica.

Consejos de prudencia |P101: Si se necesita consejo médico, tener a mano el envase o
la etiqueta.

P102: Mantener fuera del alcance de los nifios.

P234: Conservar nicamente en el embalaje original.

P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.

P501: Eliminense el contenido y/o su recipiente como residuo
peligroso de acuerdo con la normativa vigente.

4. Uso(s) autorizado(s)
4.1, Descripcién del uso 1
Tabla 1. Uso # 1 — Acaricida contra acaros del polvo — Publico en general — Interior

TP18. Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros
artrépodos

Acaricida para el control de acaros del polvo.

Tipo de Producto

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-2111-378c-adc7-f818-6aed-5865-cbff-d493 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

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

Acaros del polvo (adultos y ninfas) (Dermatophagoides
pteronyssinus; Dermatophagoides farinae).

Ambito(s) de utilizacion

Textiles en hogares que no se lavan con agua (interior).

Método(s) de aplicacién

Pulverizar con el producto (listo para su uso) sobre textiles
domésticos no lavables (pulverizador manual).

Dosis y frecuencia de
aplicacion

Dosis de aplicacion: 10 ml/m? (equivalente a 11 pulverizaciones
para 1 m? de textil).
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Frecuencia de aplicacion: pulverizar sobre textiles no lavables
cuando sea necesario eliminar los acaros del polvo doméstico.
El producto produce efecto de volteo en varios minutos y mata
después de 24 horas.

El producto es eficaz hasta 4 meses después de la aplicacién.
Frecuencia maxima de aplicacién: 4 aplicaciones/afio.

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

Tamarfios de los envases |Pulverizadores en botella (manuales) de plastico (HDPE) desde
y material de envasado |100 a 1000 ml.

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Producto listo para su uso. No es necesario diluir.

SANYTOL ANTIACAROS debe ser usado pulverizando los textiles que no se lavan con agua
(por ejemplo, colchones, alfombras, cortinas, tapizados, ...) con una dosis de aplicacion de
10 ml/m2, Cada pulverizacion contiene alrededor de 1 ml de producto. De media, se necesitan
11 pulverizaciones para tratar 1 m? de superficie de textil.

SANYTOL ANTIACAROS produce un efecto de volteo en los 4caros del polvo doméstico en
pocos minutos. Mata los &caros al 100 % después de 24 horas. El producto sigue siendo
efectivo contra los &caros del polvo doméstico hasta 4 meses después del tratamiento de los
textiles. Primero, pulverizar el producto rociando a mano directamente sobre los textiles y
dejar actuar durante al menos 8 horas. Luego, aspirar las superficies textiles para eliminar
los acaros muertos. Finalmente, limpiar bien la aspiradora y desechar la bolsa de la
aspiradora en una bolsa de plastico sellada para su eliminacién.

Los textiles no tratados que pueden limpiarse/lavarse en hiumedo deben lavarse a
temperaturas superiores a 60 °C para matar los acaros.

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Véase 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

Véase punto 5.3.

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

Véase 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

Véase punto 5.5.

4.2. Descripcion del uso 2

Tabla 2. Uso # 2 — Insecticida contra chinches — Publico en general — Interior

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

descripcion exacta del
uso autorizado

Organismo(s) diana Chinches (adultos) (Cimex lectularius).
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Ambito(s) de utilizacién |Textiles en hogares que no se lavan con agua (interior).

Método(s) de aplicacidn |Pulverizar con el producto (listo para su uso) sobre textiles
(es) domésticos no lavables (pulverizador manual).

Dosis y frecuencia de Dosis de aplicacién: 10 ml/m? (equivalente a 11 pulverizaciones
aplicacion para 1 m? de textil).

Frecuencia de aplicacién: pulverizar sobre textiles no lavables en
caso de infestacion.

El producto produce efecto de volteo en varios minutos y mata
después de 24 horas.

El producto es eficaz hasta 3 meses después de la aplicacién.
Frecuencia maxima de aplicacién: 4 aplicaciones/afio.

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

Tamarfios de los envases |Pulverizadores en botella (manuales) de plastico (HDPE) desde
y material de envasado |100 a 1000 ml.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-2111-378c-adc7-f818-6aed-5865-cbff-d493 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

4.2.1. Instrucciones especificas de uso

Producto listo para su uso. No es necesario diluir.

SANYTOL ANTIACAROS debe ser usado pulverizando los textiles que no se lavan con agua
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(por ejemplo, colchones, alfombras, cortinas, tapizados, ...) con una dosis de aplicacion de
10 ml/m?. Cada pulverizaciéon contiene alrededor de 1 ml de producto. De media, se
necesitan 11 pulverizaciones para tratar 1 m? de superficie de textil.

Por ejemplo:
- Para una cama individual, aplicar 40 pulverizaciones.
- Para una cama doble, aplicar 60 pulverizaciones.

- Una botella de 100 ml de producto puede permitir tratas una cama individual y una
cama doble (10 m2).

SANYTOL ANTIACAROS produce un efecto de volteo en las chinches en pocos minutos.
Mata al 100 % de las chinches después de 24 horas. El producto sigue siendo efectivo contra
las chinches hasta 3 meses después del tratamiento de los textiles. Primero, pulverizar el
producto rociando a mano directamente sobre los textiles y dejar actuar durante al menos
8 horas. Luego, aspirar las superficies textiles para eliminar los insectos muertos.
Finalmente, limpiar bien la aspiradora y desechar la bolsa de la aspiradora en una bolsa de
plastico sellada para su eliminacion.

Recomendaciones para el tratamiento contra chinches:

- Las chinches se esconden también en grietas de paredes, muebles, cables eléctricos,
etc. Para combatir la infestacion en estas areas, use otros productos especificos.

- Las chinches pueden trasladarse a otras habitaciones de la casa y eventualmente a
otras casas adyacentes. Es importante controlar la plaga para tomar decisiones sobre
los tratamientos adecuados.

- Incluso si este producto se usa para tratar los colchones, todas las otras areas
alrededor de las camas también deben examinarse y tratarse con productos
especificos para controlar las plagas de chinches. No utilice este producto en
superficies que no sean textiles que no se limpian en hiumedo.

- Los textiles no tratados que pueden limpiarse/lavarse en himedo deben lavarse a
temperaturas superiores a 60 °C para matar las chinches.

- El orden y la limpieza son importantes para reducir los lugares donde se pueden
esconder las chinches. Trate los lugares infestados hasta que las chinches se
eliminen por completo. Si el tratamiento no es completamente eficaz después de
varios dias, péngase en contacto con un profesional especializado.

- Cuando este producto no se usa de acuerdo con la etiqueta, puede ocurrir resistencia
de los insectos. Cuando la infestacion persista pongase en contacto con un
profesional.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-2111-378c-adc7-f818-6aed-5865-cbff-d493 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

4.2.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Véase punto 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 proteccién
del medio ambiente

Véase punto 5.3.

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

Véase punto 5.4.

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

Véase punto 5.5.

5. Modo de empleo

5.1. Instrucciones de uso

Ver secciones 4.1.1. y 4.2.1.

Lea siempre la etiqueta o el folleto antes de su uso y siga todas las instrucciones
proporcionadas.

Si la infestacion persiste pongase en contacto con un profesional especializado.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

No aplicar sobre textiles lavables himedos.

Durante la aplicacion, proteja las superficies adyacentes con una lamina de plastico no
lavable.

No fume, coma ni beba mientras usa el producto.

Evite el contacto con los ojos y la piel.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-2111-378c-adc7-f818-6aed-5865-cbff-d493 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Evite el contacto de los nifios con las superficies tratadas hasta que las superficies estén
secas.

Después de la aplicacion, deje secar durante 8 horas y aspire la superficie aplicada.

Manténgase alejado y evite cualquier contacto directo o indirecto con alimentos/piensos,
utensilios para comer o superficies de contacto con alimentos/piensos. No aplique el producto
en presencia de personas y/o mascotas.

Junio 2026 Pagina 10 de 12

CSV : GEN-2111-378c-adc7-f818-6aed-5865-cbff-d493
DIRECCION DE VALIDACION : https://run.gob.es/hsbIF8yLcR
FIRMANTE(1) : PEDRO GULLON TOSIO | FECHA : 29/06/2026 17:52 | Sin accién especifica




SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
DE SALUD PUBLICA
Y EQUIDAD EN SALUD

N° Registro / Autorizacion:ES/APP(NA)-2019-18-00662

SANYTOL ANTIACAROS

El producto debe aplicarse de forma segura de manera que se minimice el riesgo de consumo
por parte de otros animales o nifios.

El producto contiene una sustancia amarga que lo hace repulsivo para las personas o las
mascotas.

Contiene un piretroide, puede ser letal para los gatos. Los gatos deben evitar el contacto con
el objeto/area tratada.

No aplicar sobre ropa o textiles destinados a ser utilizados en contacto directo con la piel.

Pulverice el producto preferiblemente por la mafana para permitir que actlie durante al
menos 8 horas.

Los colchones deben estar encerrados con una cubierta protectora antes de usarlos para
evitar el contacto cutaneo con el producto.

Pulverizar sobre textiles no lavables en caso de infestacion.

Este producto siempre debe usarse de acuerdo con las recomendaciones de la etiqueta para
evitar una posible resistencia. Si el tratamiento no es completamente eficaz después de
varios dias, péngase en contacto con un profesional especializado.

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

EN CASO DE INHALAC’ION: Si se presentan sintomas, llame a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o0 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 irritacién o una erupcioén de la piel:
consulte con un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: 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.

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

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-2111-378c-adc7-f818-6aed-5865-cbff-d493 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Para incorporar este teléfono a la etiqueta debera realizar la correspondiente notificacion al
INTCF.
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5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Envases vacios, restos de producto y otros residuos generados durante la aplicaciéon (ej.
Lamina de plastico para salpicaduras) son considerados residuos peligrosos. Elimine dichos
residuos de acuerdo con la normativa vigente.

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

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

Vida util: 36 meses. (la fecha exacta a indicar en el etiquetado se contara desde la fecha de
fabricacion).

Mantener el producto en el envase original en un lugar fresco y bien ventilado. Mantener el
recipiente cerrado cuando no esté en uso.

Proteger de las heladas.

No almacenar a temperaturas superiores a 40 °C.

6. Otra informacioén

Publico en general (no profesional): usuarios que no son profesionales y que aplican el
producto biocida en el contexto de su vida privada.
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