ES

ANEXO

RESUMEN DE LASCARACTERISTICASDEL PRODUCTO BIOCIDA

ADVION GEL HORMIGAS
Tipo(s) de producto

PT18: Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros artrépodos

Numero de autorizacion: ESMR(NA)-2012-18-00060

Numero dereferencia R4BP: ES-0004381-0000



Capitulo 1. INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Nombrecomercial del producto

Nombre(s) comercial (es)

ADVION GEL HORMIGAS
ADVION GEL HORMIGAS ESTACION CEBO
OUTCAST GEL HORMIGAS ESTACION CEBO

1.2. Titular delaautorizacion

Razdn social y direccion del titular dela
autorizacion

Nombre Syngenta Crop Protection AG

Direccion Rosentalstrasse 67 4058 Basel Suiza

NUmero de autorizacion

ES/MR(NA)-2012-18-00060

NUmero de referencia RABP

ES-0004381-0000

Fecha de la autorizacion

28/10/2011

Fecha de vencimiento de la autorizacion

30/06/2029

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante

American Blending and Filling Laboratories Inc

Direccion del fabricante

1731 Lakeside Drive Waukegan Illinois 60085 USA
60085 Illinois Estados Unidos

Ubicacion de las plantas de fabricacion

American Blending and Filling Laboratories Inc site 1
1731 Lakeside Drive Waukegan Illinois 60085 USA
60085 Illinois Estados Unidos

1.4. Fabricante(s) dela(s) sustancia(s) activa(s)

Sustancia activa

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

Nombre del fabricante

FMC Corporation

Direccion del fabricante

2929 Walnut Street 19104 Philadel phia Estados
Unidos

Ubicacion de las plantas de fabricacion

FMC Corporation site 1 FMC Corporation, Mobile
Manufacturing Center, U.S. -Highway 43 North 36505
Alabama Estados Unidos




Capitulo 2. COMPOSICION Y FORMULACION DEL PRODUCTO

2.1. Informacion cualitativay cuantitativa sobrela composicion del producto

Nombre comun

Nombre IUPAC |Funcion

Numero CAS

NUmero CE

Contenido (%)

Indoxacarb
(masade
reaccion

75:25 delos
enantiomeros Sy
R)

Reaction mass of | Sustancia activa

methyl (S)- and
methyl(R)-7-
chloro- 2.3,4a,5
tetrahydro-2-
[methoxycarbonyll
(4-

trifluoromethoxyphenyl)

carbamoyl]
indeno[1,2-
€|[1.3,4]
oxadiazine-4a-
carboxylate
(Thisentry
coversthe 75:25
reaction mass
of theSand R
enantiomers)

0,11 % (m/m)

2.2. Tipo(s) deformulacion

Gel-cebo listo para usar




Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA

Indicaciones de peligro

EUH208: Contiene Indoxacarb. Puede provocar una
reaccion alérgica.

Consgjos de prudencia

P101: Si se necesita consejo médico, tener amano €l
envase o la etiqueta.

P102: Mantener fuera del alcance de los nifios.

P103: Leer atentamente y seguir todas las
instrucciones.

P262: Evitar el contacto con los 0jos, lapiel o laropa.




Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S)

4.1. Descripcion deuso

Tabla 1.

Uso # 1 — Tratamiento de grietas, hendidurasy tratamiento puntual

Tipo de producto

PT18: Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros
artrépodos

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

Cebo en formade gel contra hormigas, uso profesional

Organismo(s) diana (incluida la etapa de
desarrollo)

Nombre cientifico: Lasius niger
Nombre comun: Hormiga negra
Etapa de desarrollo: adultos

Nombre cientifico: Monomorium pharaonis
Nombre comun: Hormiga faradn
Etapa de desarrollo: adultos

Nombre cientifico: Linepithema humile
Nombre comun: Hormiga argentina
Etapa de desarrollo: adultos

Nombre cientifico: Tapinoma malenocephalum
Nombre comun: Hormiga fantasma
Etapa de desarrollo: adultos

Nombre cientifico: Paratrechinalongicornis, Pheidole
megacephala, Myrmica rubra, Crematogaster spp., Tetramorium
spp., Camponotus spp.

Nombre comun: -

Etapa de desarrollo: adultos

Ambito(s) de uso

uso en interiores
Uso en exteriores

Para usar en interiores y exteriores como tratamiento de grietas,
hendiduras y tratamiento puntual

Método(s) de aplicacion

Método: Aplicacién del cebo

Descripcion detallada:

El producto se aplica como cebo através de unajeringa
precargada en areas inaccesibles para nifios, animales de
compafiiay animales no objetivo.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion

Tasade aplicacion: . 0

Numero y frecuencia de aplicacion:

Aplicar puntualmente un minimo de una aplicacién y un maximo
de 5 por m2, o como unafinagotade gel de hasta’5 cm delargo

en cada punto de aplicacion.

El punto de 5 mm de didmetro pesa aproximadamente 0,1 g.




Lamancha de 1 cm de didmetro pesa aproximadamente 0,5 g.

Laperladelgada de 5 cm de largo x 0,3 cm de ancho pesa
aproximadamente 0,4 g.

Categoria(s) de usuarios

profesional especializado
profesional

Tamarios de los envases y material del
envasado

Jeringa de PP (30g)

El producto de lajeringa se suministra en tubos de pléastico
precargados con boquillay émbolo, que contienen 30 g de
producto de cebo en gel que se sellan con un tapon de rosca. Los
cartuchos se suministran en paguetes de cuatro en una cubierta de
PET. 4 jeringas por cajay 5 cajas por carton.

Jeringa, Plastico: HDPE, 5 g, 10 g, 20 g, 30 g (vendido
individualmente)

L os cartuchos de plastico precargados que contienen 5 g, 10 g, 20
gy 30 g de cebo en gel estén sellados con un tapén de roscay se
suministran individual mente.

4.1.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

Lea siempre la etiqueta antes de usar y respete todas | as instrucciones proporcionadas.

Inspeccione las éreas para determinar el nivel de actividad o infestacién de hormigas.

El producto se aplica como cebo através de una jeringa precargada en reas inaccesibles para nifios y mascotas.

Laaplicacion en reas con alimentos o piensos solo se realizard como tratamiento de grietas y hendiduras.

Para uso en exteriores (terrazas, patios o jardines), coloque la estacién de cebo en |os lugares donde es méas
probable encontrar hormigas: aeros, cornisasy en los lugares donde los cables y tuberias entran ala estructura

del edificio.

También realice aplicaciones directas en &reas que incluyen, entre otras, lugares de entrada de plagas,
buhardillas, huecos en las paredes, detras de armarios o € ectrodomésticos debajo de encimeras o alo largo de

rodapiésy tuberias.




El producto también se puede colocar dentro de estaciones de cebo aprobadas o dispositivos similares para
garantizar que el producto seainaccesible paralos nifios, |os animales de compafiiay los animales no objetivo.

Por lo general, las estaciones de cebo deben inspeccionarse cada 7-14 dias para verificar € consumo de cebo y
éste se debe volver aaplicar segiin sea necesario.

Para usuarios profesionales:

Aplicar métodos de manejo integrado de plagas, como la combinacién de métodos de control fisico y quimico
y otras medidas, teniendo en cuenta las particul aridades |ocal es (condiciones climéticas, especies objetivo,
condiciones de uso, €tc.).

Alternar con productos que contienen sustancias activas con un modo de accién diferente (para eliminar
individuos resistentes de la poblacion)

Ver ademas seccién 5.1

4.1.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

No manipular el gel.

No aplicar €l producto en areas donde alimentos/forrajes, utensilios alimentarios o superficies de procesamiento
de alimentos puedan entrar en contacto con él 0 contaminarse.

Al airelibre, asegurarse de que el producto se aplique en éreas que son inaccesibles paralalluvia

No usar donde se conozca que un nimero significativo de aves se alimenta activamente de las hormigas que se
estan tratando, sin antes eliminar el acceso de las aves a area, por g emplo, colocando unared sobre el suelo.

No aplicar en &reas que se limpian con frecuenciaya que esto eliminara el gel.

No aplicar sobre superficies donde |a temperatura pueda superar los 50°C ya que esto podria hacer que e gel
selicley pierda efectividad. Los g emplos incluyen, entre otros, partes de estufas, hornos, parrillas, campanas
extractoras, saunas, lamparas de calor, freidoras, lavavgjillas y tuberias de agua caliente.

Cubrir el cebo para garantizar que se minimice €l acceso de animales no objetivo.

Ver ademas seccion 5.2

4.1.3. Cuando proceda, datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia par a proteger el

medio ambiente
Medidas para proteger € medioambiente:




* No arrojar alas aguas superficiales 0 a sistema de al cantarillado.

« No contaminar estanques, cursos de agua o zanjas con €l producto o € envase usado.
« Utilizar un recipiente adecuado para evitar la contaminacién del medio ambiente.

* No permitir que el material contamine el sistema de aguas subterraneas.

Ver ademas seccién 5.3

4.1.4. Cuando proceda, instrucciones parala eliminaciéon segura del productoy su
envase

Limpiar los derrames de producto o el exceso de producto al final de los tratamientos con unatoalla de papel y
desechar latoalla de papel usada en el vertedero

Desechar el producto sobrantey el recipiente del producto con un gestor de residuos o en un vertedero aprobado
para pesticidas.

Debe desecharse de manera segura. Si es necesario, consultar a un operador de residuos profesional o ala
autoridad local.

No rellenar ni reutilizar €l dispensador de cebo en gel; los dispensadores vacios deben desecharse de manera

segura
No rellenar ni reutilizar €l recipiente del cebo en gdl.
Ver ademas secciéon 5.4

4.1.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del

producto en condiciones nor males de almacenamiento
Ver seccién 5.5

4.2. Descripcion deuso

Tabla 2.

Uso # 2 — Publico en general — Estaciones de cebo

Tipo de producto PT18: Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros
artrépodos

Cuando proceda, descripcién exactadel uso|.
autorizado

Organismo(s) diana (incluidalaetapade  |Nombre cientifico: Lasius niger

desarrollo) Nombre comun: Hormiga negra
Etapa de desarrollo: adultos
Ambito(s) de uso uso en interiores

Uso en exteriores

Interior y exterior. Alrededor de edificios domésticos, terrazasy
jardines privados, en areas residenciales por publico en general.

Método(s) de aplicacion Método: Aplicacién del cebo

Descripcion detallada:
0,1 g-0,5 g producto/m? en estacion de cebo cerca de entradas de
nidos, caminos de hormigas, zonas de forrajeo.




Frecuenciade aplicacion y dosificacion Tasade aplicacion: aplicar entre 1y 5 trampas por 40 m2 en
areas donde haya actividad de hormigas (hasta acanzar una
dosis méxima de aplicacion de 0,5 g de cebo en gel por m2, g. 4
trampas conteniendo 5 g por 40 m2). 0

Numero y frecuencia de aplicacion:;
L as estaciones de cebo se pueden reemplazar después de un
minimo de 7 dias.

Categoria(s) de usuarios publico en general (no profesional)

Tamarfios de los envases y material del
envasado Estaciones de cebo termoselladas de pléstico (PET/EV OH/PE)
gue contienen 1, 2, 2,5, 3, 4,5y 6 g decebo en gel. Lascgjasde
cebo se envasan en sobres flow pack de 3 pulgadas (aluminio/
LDPE) y luego en una caja de carton.

4.2.1. Instruccionesde uso para el uso especifico
Al final del tratamiento eliminar las trampas de acuerdo con las instrucciones abajo indicadas.

Si lainfestacion persiste a pesar de seguir las instrucciones de la etiqueta, comuniquese con un controlador de
plagas profesional.

Colocar la estacion de cebo en areas dirigidas a senderos de hormigas activas, nidos u otras éreas infestadas o
areas sospechosas de estar infestadas.

Ver ademas seccion 5.1

4.2.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

Para uso en exteriores, aplicar en zonas techadas, en zonas no susceptibles de sumergirse o mojarse, es decir,
protegidas de lalluvia, lasinundacionesy el agua de lavado.

No abrir |las estaciones de cebo ni manipular el gel.

Coloque las estaciones de cebo |gjos de alimentos, bebidas y piensos, asi como de utensilios o superficies que
tengan contacto con estos.

Ver ademas seccion 5.2

4.2.3. Cuando proceda, datos sobr e los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia par a proteger el

medio ambiente
Ver seccion 5.3

4.2.4. Cuando proceda, instrucciones parala eliminacion segura del productoy su
envase




Ver secciéon 5.4

4.2.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del
producto en condiciones nor males de almacenamiento

Ver seccion 5.5

4.3. Descripcion de uso

Tabla 3.

Uso # 3 — Uso profesional - Estaciones de cebo

Tipo de producto

PT18: Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros
artrépodos

Cuando proceda, descripcion exactadel uso|.

autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de
desarrollo)

Nombre cientifico: Lasius niger
Nombre comin: Hormiga negra
Etapa de desarrollo: adultos

Ambito(s) de uso

Uso en interiores
Uso en exteriores

Interior y exterior. instalaciones industriales, oficinas, almacenes,
cocinas comerciales, hospitales, escuelas, residencias de
ancianos, hoteles, aviones, establecimientos comercialesy de
ventaa por menor

Método(s) de aplicacién

Método: Trampas

Descripcién detallada:

aplicar entre 1y 5 trampas por 40 m2 en areas donde haya
actividad de hormigas (hasta alcanzar una dosis maxima de
aplicacion de 0,5 g de cebo en gel por m2).

Frecuencia de aplicacion y dosificacion

Tasade aplicacion: . 0

Numero y frecuencia de aplicacion:

Categoria(s) de usuarios

profesional especializado
profesional

Tamarios de los envases y material del
envasado

Estaciones de cebo termoselladas de pléstico (PET/EVOH/PE)
que contienen 1, 2, 2,5, 3, 4,5y 6 gdecebo en gel. Lascgjas
de cebo se empaguetan por sobre de 3 en flow pack (aluminio/
LDPE), luego en una caja de cartén.
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4.3.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

Seguir las instrucciones de uso

Al final del tratamiento elimine las trampas de acuerdo con |as instrucciones abajo indicadas.

Coloque la estacion de cebo en areas dirigidas a caminos de hormigas activas, nidos u otras areas infestadas o
sospechosas de estar infectadas.

Seguir métodos de manejo integrado de plagas, como la combinacion de métodos de control fisico y quimico
y otras medidas, teniendo en cuenta las particul aridades |ocal es (condiciones climéticas, especies objetivo,
condiciones de uso, etc.)

Alternar con productos que contienen sustancias activas con un modo de accién diferente (para €liminar
individuos resistentes de la poblacion

4.3.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

No abra las estaciones de cebo ni manipule € gel.

Cologue las estaciones de cebo lg os de alimentos, bebidas y piensos, asi como de utensilios o superficies que
tengan contacto con estos.

Para uso en exteriores, aplicar en zonas techadas, en zonas no susceptibles de sumergirse o mojarse, es decir,
protegidas de lalluvia, lasinundacionesy el agua de lavado.

4.3.3. Cuando proceda, datos sobr e |os efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia para proteger €

medio ambiente
Ver seccion 5.3

4.3.4. Cuando proceda, instrucciones parala eliminacion segura del productoy su
envase

Ver seccion 5.4

4.3.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del
producto en condiciones nor males de almacenamiento

Ver seccion 5.5
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Capitulo 5. INSTRUCCIONES GENERALESDE USO1
5.1. Instruccionesde uso

Retire fuentes alternativas de alimento que puedan entrar en competencia con € gel de las éreas cercanas.

Informar al titular del registro si el tratamiento resultaineficaz.

5.2. Medidasde mitigacion deriesgos
No coloque e producto dentro y arededor de los desagies.
Usar solo en areas inaccesi bles para bebés, nifios, animales de compafiiay organismos no objetivo.

Este producto biocida contiene Indoxacarb, que es peligroso paralas abejas

5.3. Datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o indir ectos,
instrucciones de primeros auxiliosy medidas de emergencia para proteger e medio
ambiente

EN CASO DE INHALACION: Salgaal aire libre y manténgase en reposo en una posicion comoda para
respirar. Llame aun CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o aun médico.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagar laboca. Dé algo de beber, si 1a persona expuesta puede tragar. No
induzca el vomito. Si hay sintomas: Llame a 112 / ambulancia para asistencia médica.

Si no hay sintomas: Llame aun CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o aun médico.
Informacién para el personal sanitario / médico:

Si es necesario, inicie medidas de soporte vital y, a continuacion, llame aun CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Quitese todalaropa contaminaday |1avela antes de volver a usarla.
Lavelapiel con agua. Si se produce irritacion de la piel: consulte con un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuague con agua. Quitese |as lentes de contacto, si lleva

y esfécil de hacer. Contintie enjuagando durante 5 minutos. Llame aun CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA 0 aun médico.

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO

Sl SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL ENVASE Y
CONSULTAR AL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA

Teléfono 91 562 04 20

Paraincorporar este teléfono ala etiqueta debera realizar |a correspondiente notificacion al INTCF conforme al
procedimiento establecido en la Orden JUS/288/2021

5.4. Instrucciones paralaeliminacion seguradel productoy de su envase
No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de agua, en €l fregadero o en el desagiie.

L os envases vacios deberan depositarse en |os contenedores de recogida separada segun €l material de los
envases.

1| asinstrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo ala presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado.
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5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en
condiciones normales de almacenamiento

Vidadtil: 2 afios
No almacenar a unatemperaturainferior a0°C
Almacenar lgjos delaluz
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Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

El titular de la autorizacién debe dar indicaciones de aplicacién del producto (nimero de estaciones de cebo a
utilizar, cantidad de gel en la estacién de cebo, etc.) en la etiqueta.

El contenido de sustancia activa se indica como 0,11 % (material técnico, mezcla de enantiomeros S:R 75:25)
que corresponde a 0,05 % de laforma activa, es decir, € enantiémero S .

Definiciones:

Personal profesional especializado : Operadores de control de plagas que han recibido formacion especifica
en usos de biocidas de acuerdo con lalegislacion nacional vigente.

Personal profesional : usuario que aplica productos biocidas dentro de su lugar de trabajo. Este usuario tiene
algunos conocimientos y habilidades en € manejo de productos quimicos y es capaz de usar correctamente los
equipos de proteccion personal (EPP) si fuera necesario.

Personal no profesional (publico en general): aquel que utilice el producto en el ambito su vida privada.
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SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
DE SALUD PUBLICA
Y EQUIDAD EN SALUD

N° Registro / Autorizacion: ES/RM-2012-18-00060

ADVION GEL HORMIGAS

RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Junio 2024 — Modificacion: 1.2.4 Fecha de vencimiento de la autorizacion
3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

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 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 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
La etiqueta sera distinta para cada categoria de usuario, en su caso.

2. Para usuarios profesionales el tamafio maximo que se puede autorizar es de
5L, excepto en el ambito industrial, donde no existen restricciones de tamafio
de envase para los usuarios profesionales.

3. Los envases para uso profesional deben de llevar una advertencia detectable
al tacto.

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.

Cadigo seguro de Verificacion : GEN-bf49-0ac5-a2e4-e279-b3bf-13d2-73b7-4a34 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion :

https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm

Junio 2024 Pagina 1 de 15

CSV : GEN-bf49-0ac5-a2e4-e279-b3bf-13d2-73b7-4a34
DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
FIRMANTE(1) : PEDRO GULLON TOSIO | FECHA : 24/06/2024 17:04 | Sin accion especifica




SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
DE SALUD PUBLICA
Y EQUIDAD EN SALUD

N° Registro / Autorizacion: ES/RM-2012-18-00060

ADVION GEL HORMIGAS

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)

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 resolucién
puede revocarse en vista de la informacion recibida.

7. Sujeto a los apartados n° 2 y n° 3 de esta resolucién, esta autorizacién 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 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: Clasificacion de los cambios de biocidas del Reglamento de
Ejecucién (UE) No 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, 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 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
informacion pertinente para la formulacion 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).

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
Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses.
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Para incluir el teléfono del Servicio de Informacion Toxicoldgica 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 toxicoldgica
segun el procedimiento mencionado.

12. Esta decisién remplaza la Resolucion de Autorizacion e Inscripcion en el Registro de
biocidas emitida el 19 de abril de 2023.

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
ADVION GEL HORMIGAS
Tipo(s) de Producto: 18
ES/RM-2012-18-00060

ES-0004381-0000
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1. Informacién administrativa

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

Nombre comercial ADVION GEL HORMIGAS

Nombre(s) adicional(es) ADVION GEL HORMIGAS ESTACION CEBO
OUTCAST GEL HORMIGAS ESTACION CEBO

1.2. Titular de la autorizacién

1.2.1. Nombre y direccion del|Nombre |Syngenta Crop Protection AG
titular de la autorizacion

Direccion |Rosentalstrasse 67
4058-Basel
SUIZA

1.2.2. NUmero de autorizacion ES/RM-2012-18-00060

Sufijos del n° de autorizacion unido
al nombre comercial

N° de referencia R4BP asset ES-0004381-0000
1.2.3. Fecha de autorizacién 19/12/2012

1.2.4. Fecha de vencimiento de 1a|30/06/2026
autorizacion

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante American Blending and Filling Laboratories Inc
Direccion del fabricante 1731 Lakeside Drive Waukegan lllinois

60085 United States
Lugar de fabricacion 1731 Lakeside Drive Waukegan lllinois

60085 United States

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

Sustancia activa Indoxacarb (reaccibn en masa enantiomérica S:R
75:25)
Nombre del fabricante FMC Corporation
Direccion del fabricante 2929 Walnut Street
19104
Philadelphia
Estados Unidos
Lugar de fabricacion FMC Corporation, Mobile Manufacturing Center, U.S.

Highway 43 North
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Alabama 36505
AXis
Estados Unidos

2. Composicion del producto y tipo de formulacién

2.1. Informacioén cualitativa y cuantitativa de la composicion del producto

Nombre comdn |Nombre IUPAC Funcion N°CAS |N°CE Con(iz?ldo
Reaccion en masa de (S)- y
metil (R)-7- cloro- 2.3,4a,5-
tetrahidro-2-
Indoxacarb [metoxicarbonil-(4-
(reaccién en trifluorometoxifenil) Sustancia
masa carbamoil] indeno[1,2-e] activa 173584-44-6 | - 0,11*
enantiomérica  |[1.3,4] oxadiazina-4a-
S:R 75:25) carboxilato (esta entrada
cubre la reaccién en masa
de los enantiomeros Sy R,
75:25)

*0,05% Indoxacarb puro, correspondiente al 0,11 % p/p de indoxacarb técnico con una pureza minima del 46,7 %
p/p (correspondiente S-Indoxacarb). El material técnico de indoxacarb es una reaccion de masa de los
enantiémeros S:R al 75:25 mezclados con silice.

2.2. Tipo(s) de formulacién

Gel-cebo listo para usar

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro |[EUH208: Contiene Indoxacarb. Puede provocar una reaccion

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.

P103: Leer la etiqueta antes del uso.

P262: Evitar el contacto con los 0jos, la piel o la ropa.

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

Tabla 1. Uso # 1 — Tratamiento de grietas, hendiduras y tratamiento puntual

Tipo de Producto TP18. Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros
artropodos
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Cuando proceda, Cebo en forma de gel contra hormigas, uso profesional.
descripcion exacta del
uso autorizado

Organismo(s) diana Nombre cientifico: Lasius niger.
(incluyendo el estadio  |Nombre comdn: Hormiga negra.
de desarrollo) Etapa de desarrollo: Adultos.

Nombre cientifico: Monomorium pharaonis.
Nombre comun: Hormiga faradn.
Etapa de desarrollo: Adultos.

Nombre cientifico: Linepithema humile.
Nombre comin: Hormiga argentina.
Etapa de desarrollo: Adultos.

Nombre cientifico: Tapinoma malenocephalum.
Nombre comin: Hormiga fantasma.
Etapa de desarrollo: Adultos.

Nombre cientifico:  Paratrechina  longicornis, Pheidole
megacephala, Myrmica rubra, Crematogaster spp., Tetramorium
spp., Camponotus spp.

Nombre comun: -

Etapa de desarrollo: Adultos.

Ambito(s) de utilizacion |Interior.

Exterior.

Para usar en interiores y exteriores como tratamiento de grietas,
hendiduras y tratamiento puntual.

Método(s) de aplicacion |El producto se aplica como cebo a través de una jeringa
precargada en areas inaccesibles para nifios, animales de
compafifa y animales no objetivo.

Aplicar puntualmente un minimo de una aplicacién y un maximo
de 5 por m?, o como una fina gota de gel de hasta 5 cm de largo
en cada punto de aplicacion.

El punto de 5 mm de diametro pesa aproximadamente 0,1 g.

La mancha de 1 cm de diametro pesa aproximadamente 0,5 g.
La perla delgada de 5 cm de largo x 0,3 cm de ancho pesa
aproximadamente 0,4 g.

Dosis y frecuencia de
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Tamarios de los envases |Jeringa de PP (30 g).

y material de envasado |El producto de la jeringa se suministra en tubos de plastico
precargados con boquilla y émbolo, que contienen 30 g de
producto de cebo en gel que se sellan con un tapén de rosca.
Los cartuchos se suministran en paquetes de cuatro en una
cubierta de PET. 4 jeringas por caja y 5 cajas por carton.
Jeringa, plastico: HDPE, 5 g, 10 g, 20 g, 30 g (vendido
individualmente).

Los cartuchos de plastico precargados que contienen 5 g, 10 g,
20 g y 30 g de cebo en gel estan sellados con un tapén de rosca
y se suministran individualmente.

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Lea siempre la etiqueta antes de usar y respete todas las instrucciones proporcionadas.
Inspeccione las areas para determinar el nivel de actividad o infestacién de hormigas.

El producto se aplica como cebo a través de una jeringa precargada en areas inaccesibles
para nifios y mascotas.

La aplicacion en areas con alimentos o piensos solo se realizard como tratamiento de grietas
y hendiduras.

Para uso en exteriores (terrazas, patios o jardines), coloque la estacion de cebo en los
lugares donde es més probable encontrar hormigas: aleros, cornisas y en los lugares donde
los cables y tuberias entran a la estructura del edificio.

También realice aplicaciones directas en areas que incluyen, entre otras, lugares de entrada
de plagas, buhardillas, huecos en las paredes, detras de armarios o electrodomésticos debajo
de encimeras o a lo largo de rodapiés y tuberias.

El producto también se puede colocar dentro de estaciones de cebo aprobadas o dispositivos
similares para garantizar que el producto sea inaccesible para los nifios, los animales de
compafiia y los animales no objetivo.

Por lo general, las estaciones de cebo deben inspeccionarse cada 7 - 14 dias para verificar
el consumo de cebo y éste se debe volver a aplicar seglin sea necesario.

Para usuarios profesionales:

Aplicar métodos de manejo integrado de plagas, como la combinacién de métodos de control
fisico y quimico y otras medidas, teniendo en cuenta las particularidades locales (condiciones
climéticas, especies objetivo, condiciones de uso, etc.).

Alternar con productos que contienen sustancias activas con un modo de accién diferente
(para eliminar individuos resistentes de la poblacién).

Ver ademas seccion 5.1.
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4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

No manipular el gel.

No aplicar el producto en areas donde alimentos/forrajes, utensilios alimentarios o superficies
de procesamiento de alimentos puedan entrar en contacto con él o contaminarse.

Al aire libre, asegurarse de que el producto se aplique en areas que son inaccesibles para la
lluvia.

No usar donde se conozca que un nimero significativo de aves se alimenta activamente de
las hormigas que se estan tratando, sin antes eliminar el acceso de las aves al area, por
ejemplo, colocando una red sobre el suelo.

No aplicar en areas que se limpian con frecuencia ya que esto eliminara el gel.

No aplicar sobre superficies donde la temperatura pueda superar los 50 °C ya que esto podria
hacer que el gel se licte y pierda efectividad. Los ejemplos incluyen, entre otros, partes de
estufas, hornos, parrillas, campanas extractoras, saunas, lamparas de calor, freidoras,
lavavaijillas y tuberias de agua caliente.

Cubrir el cebo para garantizar que se minimice el acceso de animales no objetivo.

Ver ademas seccion 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

Medidas para proteger el medioambiente:
¢ No arrojar a las aguas superficiales o al sistema de alcantarillado.

¢ No contaminar estanques, cursos de agua o zanjas con el producto o el envase
usado.

e Utilizar un recipiente adecuado para evitar la contaminacion del medio ambiente.
¢ No permitir que el material contamine el sistema de aguas subterraneas.

Ver ademas seccion 5.3.

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

Limpiar los derrames de producto o el exceso de producto al final de los tratamientos con una
toalla de papel y desechar la toalla de papel usada en el vertedero.
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Ver ademas seccion 5.4.

Desechar el producto sobrante y el recipiente del producto con un gestor de residuos o en un
vertedero aprobado para pesticidas.

Debe desecharse de manera segura. Si es necesario, consultar a un operador de residuos
profesional o a la autoridad local.

No rellenar ni reutilizar el dispensador de cebo en gel; los dispensadores vacios deben
desecharse de manera segura.

No rellenar ni reutilizar el recipiente del cebo en gel.

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. Descripcion del uso 2

Tabla 2. Uso # 2 — Publico en general — Estaciones de cebo

Tipo de Producto

TP18. Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros
artrépodos

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

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

Nombre cientifico: Lasius niger.
Nombre comun: Hormiga negra o de jardin.
Etapa de desarrollo: Adultos.

Ambito(s) de utilizacién

Interior y exterior. Alrededor de edificios domésticos, terrazas y
jardines privados, en areas residenciales por publico en general.

Método(s) de aplicacion

Dosis y frecuencia de
aplicacién

0,1 g - 0,5 g producto/m2 en estacion de cebo cerca de entradas
de nidos, caminos de hormigas, zonas de forrajeo.

Dosis: aplicar entre 1y 5 trampas por 40 m2en areas donde haya
actividad de hormigas (hasta alcanzar una dosis maxima de
aplicacion de 0,5 g de cebo en gel por m?, ej. 4 trampas
conteniendo 5 g por 40 m?).

Las estaciones de cebo se pueden reemplazar después de un
minimo de 7 dias.

Categoria(s) de
usuario(s)

Personal no profesional (publico en general).
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Tamarfios de los envases |Estaciones de cebo termoselladas de plastico (PET/EVOH/PE)
y material de envasado |que contienen 1, 2, 2.5, 3, 4,5y 6 g de cebo en gel. Las cajas de
cebo se envasan en sobres flow pack de 3 pulgadas
(aluminio/LDPE) y luego en una caja de carton.

4.2.1. Instrucciones especificas de uso

Al final del tratamiento eliminar las trampas de acuerdo con las instrucciones abajo indicadas.

Si la infestacion persiste a pesar de seguir las instrucciones de la etiqueta, comuniquese con
un controlador de plagas profesional.

Colocar la estacion de cebo en areas dirigidas a senderos de hormigas activas, nidos u otras
areas infestadas o areas sospechosas de estar infestadas.

Ver ademas seccion 5.1.

4.2.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Para uso en exteriores, aplicar en zonas techadas, en zonas no susceptibles de sumergirse
0 mojarse, es decir, protegidas de la lluvia, las inundaciones y el agua de lavado.

No abrir las estaciones de cebo ni manipular el gel.

Coloque las estaciones de cebo lejos de alimentos, bebidas y piensos, asi como de utensilios
o0 superficies que tengan contacto con estos.

Ver ademas seccion 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
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.
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4.3. Descripcién del uso 3

Tabla 3. Uso # 3 — Uso profesional — Estaciones de cebo

Tipo de Producto

TP18. Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros
artrépodos

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

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

Nombre cientifico: Lasius niger.
Nombre comin: Hormiga negra o de jardin.
Etapa de desarrollo: Adultos.

Ambito(s) de utilizacion

Interior y exterior. Instalaciones industriales, oficinas, almacenes,
cocinas comerciales, hospitales, escuelas, residencias de
ancianos, hoteles, aviones, establecimientos comerciales y de
venta al por menor.

Método(s) de aplicacion

Trampas.

Dosis y frecuencia de
aplicacién

Dosis: aplicar entre 1y 5 trampas por 40 m? en areas donde haya
actividad de hormigas (hasta alcanzar una dosis maxima de
aplicacion de 0,5 g de cebo en gel por m?).

Categoria(s) de
usuario(s)

Profesional especializado.
Profesional.

Tamafios de los envases
y material de envasado

Estaciones de cebo termoselladas de plastico (PET/EVOH/PE)
que contienen 1, 2, 2.5, 3, 4,5y 6 g de cebo en gel. Las cajas de
cebo se empaquetan por sobre de 3 en flow pack
(aluminio/LDPE), luego en una caja de carton.

4.3.1. Instrucciones especificas de uso

Segquir las instrucciones de uso.
Al final del tratamiento elimine las trampas de acuerdo con las instrucciones abajo indicadas.

Coloque la estacion de cebo en areas dirigidas a caminos de hormigas activas, nidos u otras
areas infestadas o sospechosas de estar infectadas.

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

Alternar con productos que contienen sustancias activas con un modo de accion diferente
(para eliminar individuos resistentes de la poblacion).
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4.3.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

No abra las estaciones de cebo ni manipule el gel.

Coloque las estaciones de cebo lejos de alimentos, bebidas y piensos, asi como de utensilios
o0 superficies que tengan contacto con estos.

Para uso en exteriores, aplicar en zonas techadas, en zonas no susceptibles de sumergirse
0 mojarse, es decir, protegidas de la lluvia, las inundaciones y el agua de lavado.

4.3.3. 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.

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

Ver seccién 5.4.

4.3.5. 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

Retire fuentes alternativas de alimento que puedan entrar en competencia con el gel de las
areas cercanas.

Informar al titular del registro si el tratamiento resulta ineficaz.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

No coloque el producto dentro y alrededor de los desagues.

Usar solo en areas inaccesibles para bebés, nifios, animales de compafiia y organismos no
objetivo.

Este producto biocida contiene Indoxacarb, que es peligroso para las abejas.

5.3. Datos sobrelos efectos directos o indirectos probables, instrucciones de primeros

Cadigo seguro de Verificacion : GEN-bf49-0ac5-a2e4-e279-b3bf-13d2-73b7-4a34 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion :

https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm

Junio 2024 Pagina 13 de 15

CSV : GEN-bf49-0ac5-a2e4-e279-b3bf-13d2-73b7-4a34
DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
FIRMANTE(1) : PEDRO GULLON TOSIO | FECHA : 24/06/2024 17:04 | Sin accién especifica




SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

MINISTERIO .
DE SANIDAD DIRECCION GENERAL

DE SALUD PUBLICA
Y EQUIDAD EN SALUD

N° Registro / Autorizacion: ES/RM-2012-18-00060

ADVION GEL HORMIGAS

auxilios y medidas de emergencias para la proteccién del medio ambiente

- EN CASO DE INHALACION: Salga al aire libre y manténgase en reposo en una posicion
cémoda para respirar. Llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o aun
meédico.

- EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. Dé algo de beber, si la persona expuesta
puede tragar. No induzca el vémito. Si hay sintomas: Llame al 112 / ambulancia para
asistencia médica.

Si no hay sintomas: Llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o0 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, silleva y es facil de hacer. Contintie enjuagando durante 5 minutos. Llame a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO

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 eliminacion segura del producto y su envase

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

Los envases vacios deberan depositarse en los contenedores de recogida separada segun
el material de los envases.

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

Vida util: 2 afios.
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No almacenar a una temperatura inferior a 0 °C.

Almacenar lejos de la luz.

6. Otra informacion

El titular de la autorizacion debe dar indicaciones de aplicacion del producto (nimero de
estaciones de cebo a utilizar, cantidad de gel en la estacion de cebo, etc.) en la etiqueta.

El contenido de sustancia activa se indica como 0,11 % (material técnico, mezcla de
enantiomeros S:R 75:25) que corresponde a 0,05 % de la forma activa, es decir, el
enantiomero S.

Definiciones:

Personal profesional especializado: Operadores de control de plagas que han recibido
formacion especifica en usos de biocidas de acuerdo con la legislacion nacional vigente.

Personal profesional: usuario que aplica productos biocidas dentro de su lugar de trabajo.
Este usuario tiene algunos conocimientos y habilidades en el manejo de productos quimicos
y es capaz de usar correctamente los equipos de proteccion personal (EPP) si fuera
necesario.

Personal no profesional (publico en general): aquel que utilice el producto en el ambito su

vida privada.
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