SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD

MINISTERIO )
PESANIDAD AT
Biogents AG
Weillenburgstr. 22
93055 Regensburg
ALEMANIA

Asunto: Autorizacién para la comercializacion de producto biocida.

En relacion con la notificacidon para la comercializacion de productos biocidas
autorizados de conformidad con el procedimiento de autorizacién simplificado en otro
Estado Miembro y de acuerdo con lo establecido en el 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, esta Direccion General autoriza la
comercializacion de los productos biocidas que a continuacion se detallan en los mismos
términos y condiciones que la autorizacién concedida de acuerdo con el articulo 26 del
Reglamento (UE) n° 528/2012 por la Autoridad Competente de Eslovenia para tipo de
producto 19 (numero de asset EU-0026801-0000):

Nombre del producto de Numero de autorizacion Nombre comercial del
referencia del producto producto

BG-Mozzibait, BG-

EU-0026801-0000 Sweetscent, Biogents

Muckenlockstoff, BG-
Homescent

BG-Sweetscent

Es responsabilidad del titular de la autorizacion el cumplimiento estricto del
correcto etiquetado de acuerdo con la legislacion vigente y en funcion de los usos
autorizados. Las etiquetas del producto seran distintas para cada categoria de usuario.

El resumen de las condiciones de autorizacion y caracteristicas de este producto
figura en formato xml en R4BP3.

Los envases de los productos para uso por personal profesional y no profesional
(publico en general) tendran una capacidad inferior o igual a 1 kg/L (en su caso).

Esta autorizacién tiene un periodo de validez de hasta el 11 de febrero de 2030,
salvo su anulacién o suspension temporal antes de finalizar dicho periodo.
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SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD

MINISTERIO

DE SANIDAD DIRECCION GENERAL DE

SALUD PUBLICA

Esta autorizacién podra ser cancelada segun las circunstancias descritas en los
Articulos 48 y 49 del Reglamento (UE) N° 528/2012.

El contenido de esta autorizacion no podra ser modificado sin previa
comunicacion a la Autoridad Competente de Finlandia, la cual determinara si procede o
no nueva autorizacion.

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.

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

Pilar Aparicio Azcarraga
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Resumen de las caracteristicas del producto biocida

Nombre del producto: BG-Sweetscent

Tipo(s) de producto: TP19 - Repelentes y atrayentes

Numero de la autorizacion:

R4BP 3 Numero de referencia de E5-0028982-0000

activo:
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Informacién administrativa

1.1. Nombre comercial del producto

BG-Sweetscent
BG-Mozzibait
BG-Homescent

Biogents Mickenlockstoff

1.2. Titular de la autorizaciéon

Razon social y direccion del
titular de la autorizacion

Numero de la autorizacion

R4BP 3 Numero de referencia
de activo

Fecha de la autorizacion

Fecha de vencimiento
de la autorizacion

Razon social Biogents AG

Direccion WeiRRenburgstr. 22 93055 Regensburg Alemania

ES-0028982-0000

01/07/2022

01/07/2032

1.3. Fabricante(s) de los productos biocidas

Nombre del fabricante

Direccion del fabricante

Ubicacién de las plantas de
fabricacién

Biogents AG

WeiRRenburgstralRe, 22 93055 Regensburg Alemania

Biogents (Lager), Kremser Stral3e, 9 93055 Regensburg Alemania

Franz Késbauer Lohnverpackungen GmbH Bahnhofstral3e, 82 92533 Wernberg-Koeblitz
Alemania
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1.4. Fabricante(s) de(l/las) sustancia(s) activa(s)

Sustancia activa 1421 - Acido lactico
Nombre del fabricante Carl Roth GmbH & Co. KG
Direccion del fabricante SchoemperlenstraRe 3-5 76185 Karlsruhe Alemania

Ubicacidn de las plantas de

. ., An der Mole 5 D-76187 Karlsruhe Alemania
fabricacién

Sustancia activa 1421 - Acido lactico
Nombre del fabricante Sigma-Aldrich
Direccion del fabricante 3050 Spruce Street 63103 Saint Louis Estados Unidos

Ubicacién de las plantas de

! ., 5485 County Road V WI 53085-2814 Sheboygan Falls Estados Unidos
fabricacion

Sustancia activa 1421 - Acido lactico
Nombre del fabricante Neofroxx
Direccion del fabricante Marie-Curie-Str. 3 64683 Einhausen Alemania

Ubicacién de las plantas de

. L, PENTA s.r.o., Radiova 1122/1, Praha 10 102 00 Praha Republica Checa
fabricacion

Sustancia activa 1421 - Acido lactico
Nombre del fabricante Acros Organics BVBA
Direccion del fabricante Janssen Pharmaceuticalaan 3a 2440 Geel Bélgica

Ubicacidn de las plantas de

! ., Janssen Pharmaceuticalaan 3a 2440 Geel Bélgica
fabricacion

2. Composicion y formulacién del producto

2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicién del producto biocida
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Nombre comun Nombre IUPAC Funcién Numero CAS Numero CE Contenido (%)

Acido lactico Sustancia activa 200-018-0 0,98

2.2. Tipo de formulacion

GR - Granulos

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro

Consejos de prudencia

4. Uso(s) autorizado(s)

4.1 Descripcién de uso

Uso 1 - Atrayente del Mosquito Tigre Asiatico

) TP19 - Repelentes y atrayentes
Tipo de producto

Cuando proceda, descripcion
exacta del ambito de utilizacién| Atrayente de mosquitos

i i i i Nombre cientifico: Aedes albopictus
Organismo(s) diana (incluida la Nombre comun: Mosquito tigré)Asiético

etapa de desarrollo) Etapa de desarrollo: Adultos

. . . L Interior
Ambito de utilizacion
Exterior

. . . Método: Bolsa que contiene granulos para usar en trampas de mosquitos
Método(s) de aplicacién Descripcion detallada:
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Dosis y frecuencia de
aplicacion

Categoria(s) de usuarios

Tamaios de los envases y
material del envasado

Saque la bolsa blanca del envase y coléquela dentro de la trampa para mosquitos.

Tasa de aplicacion: una bolsa contiene 13 g de granulos atrayentes

Dilucién (%): -

Numero y frecuencia de aplicacion:

Una bolsa con 13 g de granulos por trampa puede utilizarse de forma continua. El BG-
Sweetscent debe ser sustituido por una nueva bolsa después de 8 semanas

Profesional

Publico en general (no profesional)

Bolsa termosellada (HDPE Spunbound): 13,0 g de producto por bolsa

Bolsa termosellada (pelicula compuesta de aluminio (PET12/ALU8/PE80)): 1 bolsa por
envase.

150x210mm

4.1.1 Instrucciones de uso para el uso especifico

Ver direcciones generales de uso

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico

Ver direcciones generales de uso

4.1.3 Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger el

medio ambiente

Ver direcciones generales de uso
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4.1.4 Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Ver direcciones generales de uso

4.1.5 Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del
producto en condiciones normales de almacenamiento

Ver direcciones generales de uso

5. Instrucciones generales de uso

5.1. Instrucciones de uso

Saque la bolsa blanca de granulos atrayentes del envase y coloéquela dentro de la trampa para mosquitos. No abra la bolsa blanca.
Se atraera a los mosquitos tigre asiaticos después de que la trampa se haya encendido y colocado correctamente (véase
«Colocacion de la trampa»). La trampa tiene gue funcionar continuamente con el BG-Sweetscent en su interior para que sea eficaz
durante un periodo de hasta 8 semanas.

Respetar las instrucciones de uso

5.2. Medidas de mitigacién del riesgo

Lavese las manos después de manipular el producto.

5.3. Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio
ambiente

Si se necesita consejo medico, tener a mano el envase o la etiqueta

EN CASO DE INHALACION: Llamar inmediatamente a un CENTRO de informacion toxicologica o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua. Llamar inmediatamente a un CENTRO de informacion
toxicolégica o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. Llamar
inmediatamente a un CENTRO de informacién toxicolégica o a un médico.

EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un CENTRO de informacién toxicolégica o a un médico.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase

Eliminar el contenido y/o el recipiente de acuerdo a la regulacion local

El envase no contaminado puede ser reciclado.
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5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en
condiciones normales de almacenamiento

Conservar Unicamente en el recipiente original.

Mantener el recipiente herméticamente cerrado y almacenar en un lugar seco y bien ventilado.
No abrir el envase hasta el momento del uso.

Lavese las manos después de manipular el producto.

Mantenga el producto alejado de la comida, la bebida y los alimentos para animales.

Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.

Vida (til: 24 months

6. Informacioén adicional
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