SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

§ DIRECCION QENERAL
S DE SALUD PUBLICA
ﬁ Y EQUIDAD EN SALUD
E N° Registro / Autorizacién: ES/MR(NA)-2021-18-00738
§ ADVION FLY GRANULAR BAIT
g RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS
E Mayo 2024 — Modificacion: 1.1. Nombre(s) comercial(es) del producto: Nombre(s)
S adicional(es)
é Haciendo uso de las atribuciones que me estan conferidas y, en cumplimiento de la
5 legislacion vigente en materia de biocidas, se inscribe en el “Registro Oficial de Biocidas” de
8 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,
s 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
8 producto biocida detallado en el Resumen de las Caracteristicas del producto, recogido
7 en el Anexo |, y para los usos descritos en éste.
g 2. El titular de la autorizacion completard, las acciones establecidas y en las fechas
g determinadas que se indican en el cuadro siguiente. De no ser asi, el producto biocida
s no podra mantenerse en el mercado a partir de dicha fecha.
£ ACCIONES FECHA
g 3. Eltitular de la autorizacion cumplira, los requisitos especiales establecidos en el cuadro
Q siguiente. De no ser asi, el producto biocida no podra mantenerse en el mercado.
% REQUISITOS ESPECIALES
gﬁ 1. La etiqueta debera ser distinta para cada categoria de usuario.
g 4. En el etiquetado del producto debera figurar, independientemente de otros datos
3 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
8 debera figurar de manera clara e inequivoca en la parte principal de la etiqueta.
E b. Junto a las indicaciones de peligro y consejos de prudencia, la palabra de
g advertencia y pictograma(s) que figuran a continuacion:
g

Mayo 2024 Pagina 1 de 13

CSV : GEN-7da4-7dca-25ad-2782-96e0-91f4-cf62-4be2
DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
FIRMANTE(1) : PEDRO GULLON TOSIO | FECHA : 08/05/2024 13:52 | Sin accioén especifica




SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
DE SALUD PUBLICA
Y EQUIDAD EN SALUD

N° Registro / Autorizacién: ES/MR(NA)-2021-18-00738

ADVION FLY GRANULAR BAIT

Palabra de advertencia Pictograma(s)

ATENCION

GHSO07

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 resolucion 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 determinara si procede o 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
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.

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).

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 informacion al Instituto
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Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses.

Para incluir el teléfono del Servicio de Informacién Toxicol6gica 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 decisién remplaza la Resolucion de Autorizacion e Inscripcion en el Registro de
biocidas emitida el 23 de febrero de 2021.

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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ANEXO |

Resumen de las Caracteristicas del Producto biocida
ADVION FLY GRANULAR BAIT
Tipo(s) de Producto: 18
ES/MR(NA)-2021-18-00738

ES-0025452-0000
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N° Registro / Autorizacién: ES/MR(NA)-2021-18-00738
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1. Informacién administrativa

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

Nombre comercial

ADVION FLY GRANULAR BAIT

Nombre(s) adicional(es)

ADVION MOSCAS CEBO GRANULADO
DISPARID FLY GRANULAR BAIT

1.2. Titular de la autorizacién

1.2.1. Nombre y direccion del
titular de la autorizacion

Nombre |Syngenta Crop Protection AG

Direccion |Rosentalstrasse 67
4058 Basel
Suiza

1.2.2. NUmero de autorizacion

ES/MR(NA)-2021-18-00738

Sufijos del n° de autorizacion unido
al nombre comercial

N° de referencia R4BP asset

ES-0025452-0000

1.2.3. Fecha de autorizacion

22/02/2021

1.2.4. Fecha de vencimiento de la
autorizacion

14/09/2030

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante

Syngenta Crop Protection AG

Direccioén del fabricante

Rosentalstrasse 67
4058 Basel
Suiza

Lugar de fabricacion

SCHIRM, 2801 Oak Grive Road TX
75119 Ennis
Estado Unidos

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

Sustancia activa

Indoxacarb (masa de reaccion 75:25 de los
enantiomeros Sy R)

Nombre del fabricante

Syngenta Crop Protection AG

Direccién del fabricante

Rosentalstrasse 67
4058 Basel
Suiza

Lugar de fabricacion

FMC Corparation, Mobile Manufacturing Center
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12650 Highway 43 AL
36505 Axis
Estados Unidos

2. Composicion del producto y tipo de formulacién

2.1. Informacioén cualitativa y cuantitativa de la composicion del producto

Nombre

] 1A [¢] [¢] i 0,

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

Indoxacarb (masa de . 0,796

reaccion 75:25 de los Sustancia |173584-44-6 (3) 0,5

. activa |185608-75-7 (R) ;

enantiomeros Sy R) enantiomero S)

Sorbato de potasio sustancia| -, s00 615 |246-376-1 0,3
no-activa

Dioxido de silicio sustancial - 1159>6.00.8 | 601-214-2 0,27
no-activa

2.2, Tipo(s) de formulacion

Granulado

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro |H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

Consejos de prudencia [P261: Evitar respirar el polvo.
P272: Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse
del lugar de trabajo.
P273: Evitar su liberacién al medio ambiente.
P280: Llevar guantes protectores/ropa protectora/proteccion de
ojos/proteccién de la cara...
P302+P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar
con abundante agua y jabén.
P333+P313: En caso de irritacién o erupcién cutanea: Consultar
a un médico.
P321: Se necesita un tratamiento especifico (ver en esta
etiqueta).
P362+P364: Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes
de volver a usarlas.
Usuario profesional:
P501: Eliminese el contenido y/ o su recipiente como residuo
peligroso de acuerdo a la normativa vigente.

Codigo seguro de Verificacion : GEN-7da4-7dca-25ad-2782-96e0-91f4-cf62-4be2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consult...
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DIRECCION GENERAL
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ADVION FLY GRANULAR BAIT

Usuario profesional especializado:

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 — Profesional — Interior y alrededor de edificaciones/estructuras
agricolas (excepto pollos de engorde) y ganaderas

Tipo de Producto

TP18. Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros
artrépodos

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

El producto granulado se utiliza como tratamiento de cebo
utilizando Gnicamente estaciones de cebo disefiadas para su uso
con cebos granulados de control de moscas en
edificios/estructuras agricolas (excepto de pollos de engorde) y
ganaderas.

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

Nombre cientifico: Musca domestica.
Nombre comun: Mosca doméstica.
Etapa de desarrollo: Adulto.

Nombre cientifico: Calliphoridae.
Nombre comUn: Moscas azules.
Etapa de desarrollo: Adulto.

Ambito(s) de utilizacion

Interior y alrededor de edificaciones/estructuras agricolas
(excepto pollos de engorde) y ganaderas.

Método(s) de aplicacion

Método: Aplicacion del cebo.

Colocado en estaciones de cebo en el interior y exterior de los
edificios/estructuras.

Las estaciones de cebo al aire libre estan disefiadas para
proteger el producto de la lluvia y se colocan en las paredes (no
en el suelo) o suspendidas.

Dosis y frecuencia de
aplicacién

Tasa de aplicacién: 40 g de producto por estacion. Una estacion
de cebo / 20 m? (2 g/m?).

Las areas tratadas deben ser re-inspeccionadas casa semana.
Si el cebo se ha consumido totalmente y todavia hay actividad,
debe hacerse una segunda aplicacion.

Categoria(s) de
usuario(s)

Profesional.

Tamafios de los envases
y material de envasado

Los cebos sueltos estdn empaqguetados en:
- Botella de HDPE (1 L).

Mayo 2024
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4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Ver seccién 5.1.

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Deben utilizarse estaciones de cebo disefiadas especificamente para evitar la liberacion de
cebos granulares y cualquier exposicion de animales no objetivo.

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 proteccién
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.

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. Descripcién del uso 2

Tabla 2. Uso # 2 - Profesional especializado — Interior y alrededor de edificios
residenciales y comerciales
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Tipo de Producto TP18. Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros
artropodos

Cuando proceda, El producto granulado se utiliza como tratamiento de cebo

descripcion exacta del |utilizando Gnicamente estaciones de cebo disefiadas para su uso

uso autorizado con cebos granulados de control de moscas en edificios
residenciales y comerciales.

Organismo(s) diana Nombre cientifico: Musca domestica.

(incluyendo el estadio  [Nombre comun: Mosca doméstica.

de desarrollo) Etapa de desarrollo: Adulto.
Nombre cientifico: Calliphoridae.
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Nombre comun: Moscas azules.
Etapa de desarrollo: Adulto.

Ambito(s) de utilizacion |Interior y alrededor de edificios residenciales y comerciales.

Método(s) de aplicacion |Método: Aplicacién del cebo.

Colocado en estaciones de cebo en el interior y exterior de los
edificios/estructuras.

Las estaciones de cebo al aire libre estan disefiadas para
proteger el producto de la lluvia y se colocan en las paredes (no
en el suelo) o suspendidas.

Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacion: 40 g de producto por estacion. Una estacion
aplicacién de cebo / 20 m? (2 g/m?).

Las areas tratadas deben ser re-inspeccionadas casa semana.
Si el cebo se ha consumido totalmente y todavia hay actividad,
debe hacerse una segunda aplicacion.

Categoria(s) de Profesional especializado.

usuario(s)

Tamafios de los envases |Los cebos sueltos estdn empaquetados en:
y material de envasado - Botella de HDPE (1 L).

- CubodePP (5L).

4.2.1. Instrucciones especificas de uso

Ver seccién 5.1.

4.2.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Si existe un riesgo de que los nifios, los animales domésticos y los animales no objetivo
accedan a las estaciones de cebo, se debe utilizar una estacion de cebo resistente a la
manipulacién.

Ver seccién 5.2.

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.

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

Ver seccién 5.4.

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.

5. Modo de empleo

5.1. Instrucciones de uso

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

- Respete las dosis de aplicacion recomendadas.
- Evite el uso continuo de los productos.
- En caso de reinfestacion, renueve la aplicacion.

- Debido al modo de accion del indoxacarb, la mortalidad de las moscas puede retrasarse
72 horas.

- No utilice el producto en zonas en gque se sospeche o se haya establecido una resistencia
a la sustancia activa contenida en este producto.

- Alterne los productos que contengan sustancias activas con un modo de accion diferente
(para eliminar a los individuos resistentes de la poblacion).

- Adoptar métodos de manejo integrado de plagas, como la combinacién de métodos de
control quimico y fisico y otras medidas de salud publica, teniendo en cuenta las
especificidades locales (condiciones climaticas, especies objetivo, condiciones de uso,
etc...).

- Comprobar la eficacia del producto in situ: si es necesario, deben investigarse las causas
de la reduccion de la eficacia para asegurarse de que no hay resistencia o para identificar
una posible resistencia.

- Informar al titular de la autorizacion si el tratamiento no es eficaz.
- Colocar el cebo en la estacion de cebo utilizando un dispositivo de dosificacion graduada.

- No utilice el producto en el interior y alrededores de instalaciones/estructuras ganaderas
de pollos de engorde.
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5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

- El producto debe ser colocado fuera del alcance de los nifios.
- Las estaciones de cebo deben ser colocadas en la pared o suspendidas del suelo.

- Para su uso en exteriores, las estaciones de cebo deben ser resistentes a la
manipulacién, estar disefiadas para proteger el cebo de la lluvia y deben colocarse en
zonas protegidas de la humedad y fuera del alcance de los animales no objetivo.

- Para usos en interiores, las estaciones de cebos simples 0 a prueba de manipulaciones
deben colocarse lejos de los caminos y/o del estiércol, fuera del alcance de los animales
no objetivo y en &reas protegidas de condiciones himedas.

- No limpie las estaciones de cebo o el dosificador con agua.

- Utilice guantes protectores resistentes a los productos quimicos (el material de los
guantes debe ser especificado por el titular de la autorizacion en la informacién sobre el
producto) cuando manipule y/o aplique el producto.

- Evite el contacto con la piel, los ojos, las herramientas y los objetivos contaminados.

- Colocar el producto lejos de alimentos, bebidas y piensos, asi como de utensilios o
superficies que tengan contacto con ellos.

- Todas las estaciones de cebo deben ser retiradas antes de la limpieza y/o desinfeccion
del ganado y de los sitios/estructuras residenciales y comerciales.

- Tenga en cuenta que este biocida contiene una sustancia activa peligrosa para las
abejas.

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

- Contacto con la piel: Quitese la ropa y los zapatos contaminados. Lavar la piel
contaminada con agua y jab6n. Comuniquese con un especialista en tratamiento de
envenenamientos si se presentan sintomas.

- Contacto con los ojos: Enjuagar inmediatamente con abundante agua, levantando
ocasionalmente los parpados superiores e inferiores. Compruebe si hay lentes de
contacto y quiteselos si es facil de hacer. Continde enjuagando con agua tibia durante al
menos 10 minutos. Busque atencién médica si se produce irritacion o deterioro de la
vision.

- Ingestién: Enjuagar la boca con agua. Contacte al especialista en tratamiento de
envenenamiento. Busque atencién médica inmediatamente si se presentan sintomas y/o
se han ingerido grandes cantidades.

- Inhalacién de polvo: Lleve a la victima al aire libre y manténgala en reposo en una
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posicion comoda para respirar. Busque asesoramiento médico inmediatamente si
aparecen sintomas y/o se han inhalado grandes cantidades.

- En caso de pérdida de conciencia, coloque a la victima en posicion de recuperacion y
busque ayuda médica inmediatamente. No administre liquidos ni induzca el vémito.

- Mantenga el envase o la etiqueta a mano.

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 notificacion al
INTCF conforme al procedimiento establecido en la Orden JUS/288/2021, modificada por la
Orden JUS/877/2023, de 21 de julio.

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

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Usuario profesional:

Envases vacios, restos de producto y otros residuos generados durante la aplicacion 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 desague.

Usuario profesional especializado:

Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos
generados durante la aplicacion son considerados residuos peligrosos. Entréguense dichos
residuos a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa vigente.

Codifique el residuo de acuerdo a la Decision 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 conservacion del producto en
condiciones normales de almacenamiento

- Almacene el producto lejos de la luz.

- Vida (til: 2 afos.

6. Otra informacién
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- Llevar a cabo una supervision de la literatura cientifica, relacionada con la resistencia de
las moscas a la sustancia activa Indoxacarb y vigilar los niveles de eficacia en las
poblaciones de zonas clave (por lo menos una encuesta al afio) a fin de detectar cualquier
cambio significativo en la susceptibilidad a la sustancia activa. Proporcionar una
evaluacion de esta vigilancia en la renovacion de la autorizacion.

- El titular de la autorizacion debera informar a las autoridades competentes de cualquier
incidente observando relacionado con la eficacia.

- Usuarios profesionales especializados: operadores de control de plagas capacitados
especificamente en la aplicacion de insecticidas segun la legislacién nacional vigente.

- Usuarios profesionales: aquel que en el desempefio su actividad profesional puede
utilizar productos biocidas. Este usuario tiene algunos conocimientos y habilidades en el
manejo de productos quimicos, y es capaz de usar correctamente el equipo de proteccion
personal (EPP) si es necesario.
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