SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
DE SALUD PUBLICA
Y EQUIDAD EN SALUD

DESTINATARIO: QUIMICA DEL MUNGUIA, S.A.
Derio Bidea, 51
48100 Munguia (Vizcaya)
Espafia

ASUNTO: Cancelacion y periodo de comercializacion y uso del producto plaguicida
de nombre ACTIBIOL FOGGER DESCARGA TOTAL autorizado por
procedimiento europeo de acuerdo al Reglamento (UE) No 528/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la comercializacion y el uso
de los biocidas.

Esta Direccién General le informa que el producto arriba referenciado y con
ndmero de registro ES/APP(NA)-2025-18-00987 (Numero de Asset: ES-0033390-0000)
queda cancelado, dado que, de acuerdo a la Decision de Ejecucion (UE) 2026/378 de
la Comisién de 20 de febrero de 2026, no se renueva la aprobacion del etofenprox para
su uso en hiocidas de los tipos de producto 8 y 18.

En este sentido, en cumplimiento del articulo 52 del Reglamento de Biocidas
528/2012, se concede un periodo de transicion para la eliminacién, la comercializacién
y la utilizacién de las existencias de dicho producto. Este periodo no excedera de 180
dias para la comercializacion desde la fecha de la entrada en vigor de dicha decision,
con un maximo adicional de otros 180 dias para la eliminacién de las existencias.

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 Comin 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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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 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 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 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 podra mantenerse en el mercado.

REQUISITOS ESPECIALES
1. Las etiquetas seran distintas para cada categoria de usuario.

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.

b. Junto a las indicaciones de peligro y consejos de prudencia, la palabra de
advertencia y pictograma(s) que figuran a continuacion:
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Palabra de advertencia Pictograma(s)

PELIGRO %

GHSO02 GHSO07  GHSO09

5. 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 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 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 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: Clasificacién de los cambios de biocidas del Reglamento de
Ejecucién (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
autorizacion 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 clasificacién, 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 (INTCF) (Organismo designado a tal efecto segun la
Ley 8/2010 de 31 de marzo).
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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 comunicacién de dicha informaciéon 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 toxicolégica
segun el procedimiento mencionado.

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
ACTIBIOL FOGGER DESCARGA TOTAL
Tipo(s) de Producto: 18
ES/APP(NA)-2025-18-00987

ES-0033390-0000
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1. Informacién administrativa

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

Nombre comercial ACTIBIOL FOGGER DESCARGA TOTAL

Nombres adicionales ACTIBIOL FOGGER DESCARGA COMPLETA
DIPTRON FOGGER

FOGGER ETOFENPROX

MULTIFOGGER

1.2. Titular de la autorizacién

1.2.1. Nombre y direccion del{Nombre |QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
titular de la autorizacion

Direccion |Derio Bidea, 51
48100 Munguia, Vizcaya (Espafia)

1.2.2. Namero de autorizacion ES/APP(NA)-2025-18-00987

Sufijos del n° de autorizacion unido
al nombre comercial

N° de referencia R4BP asset ES-0033390-0000
1.2.3. Fecha de autorizacién 11/02/2025

1.2.4. Fecha de vencimiento de la|11/02/2029
autorizacion

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Direccion del fabricante Derio Bidea, 51 - 48100 Munguia, Vizcaya (Espafia)
Lugar de fabricacion Derio Bidea, 51 - 48100 Munguia, Vizcaya (Espafia)

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

Céadigo seguro de Verificacion : GEN-1fdd-8882-ce20-fec1-79e6-7454-2c76-d72e | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccién : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm

Sustancia activa Etofenprox
Nombre del fabricante LKC Chem-Regs Ltd (Acting Mitsui Chemicals Crop &
Life Solutions, Inc)
Direccion del fabricante Marine House,
Clanwilliam Place, Dublin 2, Dublin
Irlanda
Lugar de fabricacion Omuta Works, 30 Asamuta-machi, Ohmuta-shi 836;
8610 Fukuoka
Japon
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Sustancia activa But6xido de piperonilo (PBO)

Nombre del fabricante ENDURA

Direccion del fabricante Viale Pietramellara, 5; 40121 Bologna (Italia)
Lugar de fabricacion Via Baiona, 107-111, 48123 Ravenna (lItalia)

2. Composicion del producto y tipo de formulacién

2.1. Informacioén cualitativa y cuantitativa de la composicion del producto

Nombre comin [Nombre IUPAC | Funcién N° CAS N° CE Contenido (%)
éter de 2-(4-

Etofenprox etoxifenil)-2- - Sustancia| gqa44 7.1 | 407-980-2 0,475
metilpropilo y 3- activa
fenoxibencilo

o éter de 2-(2- .

Butéxido de . - Sustancia

piperonilo/PBO butOX|e;tQX|)et|I y activa 51-03-6 200-076-7 1,425
6-propilpiperonilo

Propan-2-ol 2-Propanol Solvente 67-63-0 200-661-7 34,49

2.2. Tipo(s) de formulacion

AE, Aerosol

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro |H222: Aerosol extremadamente inflamable.

H229: Recipiente a presion: Puede reventar si se calienta.

H319: Provoca irritacién ocular grave.

H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

H362: Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche
materna.

H410: Muy toxico para los organismos acuéticos, con efectos
nocivos duraderos.

EUHO066: La exposicion repetida puede provocar sequedad o

formacion de grietas en la piel.

Consejos de prudencia [P201: Solicitar instrucciones especiales antes del uso.

P202: No manipular la sustancia antes de haber leido y
comprendido todas las instrucciones de seguridad.

P210: Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de
chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra fuente de
ignicion. No fumar.

Céadigo seguro de Verificacion : GEN-1fdd-8882-ce20-fec1-79e6-7454-2c76-d72e | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccién : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
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P211: No pulverizar sobre una llama abierta u otra fuente de
ignicion.

P260: No respirar el polvo/el humolel gas/la niebla/los vapores/el
aerosol.

P263: Evitar todo contacto con la sustancia durante el embarazo
y la lactancia.

P280: Llevar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion
para los ojos/la caral.

P273: Evitar su liberacién al medio ambiente.

P391: Recoger el vertido.

P410+P412: Proteger de la luz solar. No exponer a una

temperatura superior a 50 °C/122 °F.

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

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

Tabla 1. Uso # 1 - Insecticida — Uso interior — Usuario profesional y profesional
especializado — Formulacién en aerosol

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

Cuando proceda, El biocida es un insecticida liquido listo para su uso incluido en

descripcion exactadel |un dispensador de aerosol autopresurizado, destinado al

uso autorizado tratamiento de espacios mediante nebulizacion con actividad

residual (superficial), para controlar los insectos objetivo en
zonas interiores de dificil acceso.

Organismo(s) diana Insectos rastreros, incluyendo los siguientes:
(incluyendo el estadio Nombre cientifico: Blattella germénica.
de desarrollo) Nombre comun: Cucaracha alemana.

Etapa de desarrollo: adultos.

Nombre cientifico: Blatta orientalis.
Nombre comuUn: Cucaracha oriental.
Etapa de desarrollo: adultos.

Nombre cientifico: Ctenocephalides felis (cat fleas).
Nombre comun: Pulga del gato.
Etapa de desarrollo: adultos y larvas.

Nombre cientifico: Tineola bisselliella.
Nombre comun: Polilla de la ropa.

Céadigo seguro de Verificacion : GEN-1fdd-8882-ce20-fec1-79e6-7454-2c76-d72e | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccién : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
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Etapa de desarrollo: adultos y larvas.

Nombre cientifico: Anthrenus verbasci.
Nombre comun: Escarabajo de la alfombra.
Etapa de desarrollo: adultos.

Ambito(s) de utilizacion |Uso en interiores de locales domésticos e industriales (ej.: falsos
techos, trasteros y estancias con baja frecuencia de uso).

Solo para uso en interiores en areas restringidas y para ser
aplicado estrictamente en superficies no lavables por agua.

Método(s) de aplicacion |Nebulizacion por descarga total.

El biocida estd en el interior de un dispensador de aerosol
autopresurizado, disefiado para liberar todo su contenido, en una
aplicacion de “liberacion total”. El dispensador tiene que estar
activado para empezar a liberar el producto.

Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacion: 1,5 ml/m? (por ejemplo, 150 ml (una lata) para
aplicacion una instalacién de 100 m3).
Frecuencia: max. 1 - 2 veces al afio.

Categoria(s) de Personal profesional especializado.
usuario(s) Personal profesional.

Tamafios de los envases |Lata de aerosol presurizada, fabricada en metal, con el siguiente
y material de envasado |contenido: 100, 150, 200 o 250 ml de producto.

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Ver seccién 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 proteccion
del medio ambiente

Ver seccién 5.3.

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

Ver seccién 5.4.

Céadigo seguro de Verificacion : GEN-1fdd-8882-ce20-fec1-79e6-7454-2c76-d72e | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccién : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
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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.

5. Modo de empleo
5.1. Instrucciones de uso

Leer siempre la etiqueta antes de utilizar este producto y seguir todas las instrucciones que
se le faciliten.

El producto debe usarse solo en interiores en espacios confinados.

Los locales tratados deberan estar cerrados y sefializados con el fin de evitar la entrada de
personas durante su aplicacion.

Siempre que sea posible, los locales tratados deben ventilarse antes de volver a entrar.
No pulverizar sobre una llama o cuerpo incandescente.

Para retrasar el desarrollo de resistencias (es decir, el producto pierde eficacia si se utiliza
con frecuencia), alterne el uso con productos que tengan sustancias activas diferentes.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Lavese las manos después de manipular el producto y antes de comer, beber y/o fumar.
Evite el contacto con los ojos/la piel.

Mantenga a las personas no implicadas, nifios y animales domésticos alejados de las
superficies/areas tratadas hasta que se sequen.

Utilice guantes de proteccion resistentes a productos quimicos que cumplan los requisitos de
la Norma Europea EN 374 durante la fase de manipulacién/aplicacion del producto (el
material de los guantes debe ser especificado por el titular de la autorizacién en la informacion
sobre el producto).

Lleve un mono de proteccion [tipo 6, EN 13034 o tipo 3, EN 14605 o tipo 4, EN 14605 o tipo
5, EN ISO 12982-1] durante la fase de reentrada.

El uso de equipos de proteccion respiratoria (EPR) que proporcionen un factor de proteccion
de 10 es obligatorio durante las fases de manipulacién y reentrada. Se requiere al menos un
respirador purificador de aire motorizado con casco/capucha/mascara (TH3/TM3) o una
mascarilla facial completa con filtro de gas (tipo de filtro (letra de cédigo, color) que debe
especificar el titular de la autorizacién en la informacion del producto).

El uso de proteccion ocular durante el uso del producto es obligatorio.
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No aplique directamente sobre o cerca de alimentos, piensos o bebidas, ni sobre superficies
0 utensilios que puedan estar en contacto directo con alimentos, piensos, bebidas y
ganado/mascotas.

Para el uso solicitado, el aplicador debe usar ropa desechable (por ejemplo, batas de papel,
delantales, mono) para evitar emisiones al sistema de alcantarillado debido al lavado de ropa
contaminada.

Solo para uso en interiores en areas restringidas y para ser aplicado estrictamente en
superficies no lavables con agua.

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 EXPOSICION O PREOCUPACION: Obtenga asesoramiento / atencion
médica.

EN CASO DE INHALACION: Salga al aire libre y manténgasq en reposo en una posicion
comoda para respirar. Llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un
médico.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. Dé algo de beber, si la persona expuesta
puede tragar. No induzca el vomito.

Si hay sintomas: Llame al 112 / ambulancia para asistencia médica.

Si no hay sintomas: Llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un
médico.

Informacién para el personal sanitario / médico:
Si es necesario, inicie medidas de soporte vital y, a continuacion, llame a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA.

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 0JOS: Enjuague con agua. Quitese las lentes de
contacto, si lleva y es facil de hacer. Continte enjuagando durante 5 minutos. Llame a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

SI 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 conforme al procedimiento establecido en la Orden JUS/288/2021, modificada por la
Orden JUS/877/2023, de 21 de julio.
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5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos
generados durante la aplicacion son considerados residuos peligrosos. Deposite los residuos
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 aplicacién 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 desague.

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

Vida util: 2 afios.

Recipiente a presion.

Protégelo de la luz solar y evita exponerlo a temperaturas superiores a 50 °C.
No perfore ni queme, incluso después de usarlo.

No rocie sobre una llama o un cuerpo incandescente.

Manténgase alejado de cualquier fuente de ignicién.

No lo almacene cerca de alimentos, bebidas y alimentos para animales.

No fume.

Almacenar en lugares bien ventilados.

6. Otra informacién

Informacién adicional (solo relevante en Espafia):

Conforme a lo previsto en el art. 37(1) del Reglamento de Productos Biocidas (BPR), la
Autoridad Competente Espafiola modifica la Autorizaciéon 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
personal profesional y al personal profesional Especializado.

El Real Decreto 830/2010 regula el tipo de capacitacion necesaria para el profesional
especializado en la aplicacién de biocidas. Esta norma establece esta categoria de usuario,
que definimos como:
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- Personal profesional especializado: profesional dedicado a la aplicacion de biocidas como
actividad principal (ej. técnicos de control de plagas) que ha recibido formacién 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.

- 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 productos quimicos, y es capaz de
usar correctamente ciertos EPI si fuera necesario, de acuerdo con la normativa nacional
sobre prevencion de riesgos laborales.
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