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DESTINATARIO:    DTS OABE, S.L. 
 P.I. Zabale, parcela 3  
 48410 – Orozko  
 Vizcaya 
 
ASUNTO:  Modificación de la composición del producto PREVALIEN RASTREROS en el 

Registro Oficial de Plaguicidas 
 
 
 
En relación con su solicitud de modificación de la composición del producto plaguicida arriba 
referenciado con número de registro 16-30-08400, y una vez estudiada la documentación 
aportada, esta Dirección General de Salud Pública le informa que los apartados 10, 11 y 15 
de la Resolución de Inscripción quedan como sigue:  

 
 

10. INDICACIONES DE PELIGRO:  
 
H222 Aerosol extremadamente inflamable. 
H229 Recipiente a presión: puede reventar si se calienta. 
H410 Muy tóxico para los organismos acuáticos, con efectos duraderos. 
EUH066 La exposición repetida puede provocar sequedad o formación de 

grietas en la piel. 
EUH208 Contiene permetrina. Puede provocar una reacción alérgica. 
 

11. CONSEJOS DE PRUDENCIA: 
 

P211     No pulverizar sobre una llama abierta u otra fuente de ignición. 
P273     Evitar su liberación al medio ambiente. 
P391     Recoger el vertido. 

 
Además: 
 
En la etiqueta de uso por el público en general deberá figurar la frase: 
 
P501  Elimínense el contenido y/o su recipiente como residuo peligroso de 

acuerdo a la normativa vigente. 
 
En la etiqueta de uso exclusivamente por personal especializado deberá figurar la 
frase: 
 
P501  Elimínense el contenido y/o su recipiente como residuo peligroso de 

acuerdo a la normativa vigente. 
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15. OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES: 

 
 
Debido a que la permetrina está clasificada como sensibilizante cutánea de 
categoría 1, se deberá disponer de una ficha de datos de seguridad del producto. 
 
El nombre comercial del producto que figura en el apartado 1 de la Resolución de 
Inscripción, deberá figurar de manera clara e inequívoca en la parte principal de la 
etiqueta. 
 
LAS ETIQUETAS DEL PRODUCTO TIENEN QUE SER DISTINTAS PARA 
CADA CATEGORÍA DE USUARIO EN FUNCIÓN DE LOS USOS AUTORIZADOS. 
 
Los envases para uso por el público en general tendrán capacidad inferior o igual a  
1 kg/1 L. 
 
Este producto es autorizado para aplicarlo por público en general. Se considera al 
usuario que aplica productos biocidas dentro de ámbitos domésticos en el contexto 
de su vida privada. 
 
Este producto es autorizado para aplicarlo por personal profesional especializado. 
Se considera personal profesional especializado al aplicador de productos biocidas, 
que ha recibido formación específica en su aplicación, de acuerdo a la legislación 
vigente. 
 
La etiqueta que se adjunta en la documentación no forma parte de la autorización, 
por lo que no se procede a su revisión. El responsable de la puesta en el mercado 
del producto deberá realizar un correcto etiquetado de los envases que comercializa 
en función de la categoría de los usuarios, de los usos autorizados y del contenido 
que figura en esta Resolución, de acuerdo con el artículo 69 del Reglamento (UE) nº 
528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a 
la comercialización y el uso de los biocidas y de cualquier otra legislación vigente que 
le sea de aplicación. 
 
No deberá aplicarse con dispensador automático de dosificación continuo o de forma 
discontinua, ni usar válvulas dosificadoras que permitan realizar pulverizaciones en el 
tiempo. 
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Esta resolución solo tendrá validez siempre que se cumpla lo establecido en el 
artículo 95 del Reglamento 528/2012 y del Reglamento 334/2014 donde se 
establecen las medidas transitorias relativas al acceso al expediente de una 
sustancia activa biocida, de tal forma que solo podrán comercializarse aquellos 
productos biocidas en los que el proveedor de la sustancia activa o el proveedor del 
biocida figure en la lista del artículo 95 publicada en la página web de la ECHA para 
el tipo o tipos de producto a los que pertenece el biocida. 
 
Este documento tiene validez hasta que la(s) sustancia(s) activa(s) esté(n) 
aprobada(s) como biocida(s) de acuerdo con los Reglamentos de Ejecución de la 
Comisión que sean de aplicación a este producto, salvo su anulación o suspensión 
temporal antes de finalizar dicho período. 
 
A partir de la aprobación de las sustancias activas, para continuar en el mercado 
deberán presentar un dossier de acuerdo con la normativa europea. En este sentido, 
se comunica que en caso de no presentar dossier de autorización o reconocimiento 
mutuo de acuerdo a reglamento(s) de aprobación de la(s) sustancia(s) activa(s), este 
producto dejará de comercializarse a los 180 días de la fecha de aprobación de la(s) 
sustancia(s) activa(s) y la utilización de las existencias del producto podrá continuar 
hasta que hayan transcurrido un máximo de 365 días a partir de la fecha de 
aprobación de la última sustancia activa, de acuerdo al Reglamento Delegado (UE) 
Nº 1062/2014 de la Comisión de 4 de agosto de 2014 relativo al programa de trabajo 
para el examen sistemático de todas las sustancias activas existentes contenidas en 
los biocidas. 
 
Esta autorización anula las concedidas al mencionado producto con anterioridad, en 
su caso. 
 
El contenido de esta autorización no podrá ser modificado sin previa comunicación a 
la autoridad competente del Registro, la cual determinará si procede o no nueva 
autorización. 
 
En cumplimiento del artículo 45 del Reglamento (CE) nº 1272/2008 del Parlamento 
Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008 sobre clasificación, etiquetado y 
envasado de sustancias y mezclas (CLP), los usuarios intermedios o importadores de 
mezclas clasificadas para la salud humana o por sus peligros físicos, deberán enviar 
la información pertinente para la formulación de medidas preventivas y curativas, en 
particular para la respuesta sanitaria en caso de urgencia al Instituto Nacional de 
Toxicología y Ciencias Forenses (Organismo designado a tal efecto según la Ley 
8/2010 de 31 de marzo). 

MARIA PILAR APARICIO AZCARRAGA - 2021-07-28 14:49:47 CEST 
La autenticidad del documento puede ser comprobada mediante el CSV:  OIP_YA2L6RNUSBS2VC7FR9DRLOVW3GD9  en https://www.pap.hacienda.gob.es



 
 

 
 
 
 
60/CC/EM Nº Registro: 16-30-08400 

Página 4 de 4 
 

 

SECRETARIA DE ESTADO  
DE SANIDAD  

 
DIRECCIÓN GENERAL DE  
SALUD PÚBLICA 

 
 

 
 

MINISTERIO  
DE SANIDAD 
 

 

 
La Orden JUS/288/2021 de 25 de marzo, regula el procedimiento de comunicación 
de dicha información al Instituto Nacional de Toxicología y Ciencias Forenses. 
 
Para incluir el teléfono del Servicio de Información Toxicológica en la etiqueta, 
instrucciones de primeros auxilios, así como en el apartado 1.4 de la Ficha de Datos 
de Seguridad es obligatorio haber realizado previamente el alta de la ficha 
toxicológica según el procedimiento mencionado. 
 

Este oficio deberá acompañar a la Resolución de Inscripción que se emitió en su día.  
 
Lo que comunico a los efectos oportunos.  
 
 

LA DIRECTORA GENERAL 
(D.A. sexta, Real Decreto 735/2020, de 4 de agosto) 

  
  

Pilar Aparicio Azcárraga 
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