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SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

MINISTERIO

DE SANIDAD DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA

N° Registro / Autorizacion: ES/MR(NA)-2020-18-00709

BIOPREN 4GR LARVICIDA EN GRANULOS CONTRA LOS MOSQUITOS

RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Agosto 2023 — Modificacién: 1.2. Nombre Titular de la autorizacion
1.3. Nombre Fabricante(s) del producto
1.4. Nombre Fabricante(s) de la(s) sustancia(s) activa(s)

Haciendo uso de las atribuciones que me estan conferidas y, en cumplimiento de la
legislacién vigente en materia de biocidas, se inscribe en el “Registro Oficial de Biocidas” de
la Direccion General de Salud Publica, 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 continuacion 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 completara, 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

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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SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

MINISTERIO

DE SANIDAD DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA

N° Registro / Autorizacion: ES/MR(NA)-2020-18-00709

BIOPREN 4GR LARVICIDA EN GRANULOS CONTRA LOS MOSQUITOS

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 funcion 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 resolucion
puede revocarse en vista de la informacion recibida.

7. Sujeto a los apartados n° 2 y n° 3 de esta resolucion, esta autorizacién tiene una validez
establecida en el punto 1.2.4. del Resumen de las Caracteristicas del Producto — Anexo
| -, salvo su anulacioén o suspension 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 autorizaciéon no podra ser modificado sin previa comunicacion a la
autoridad competente del Registro, la cual determinard si procede o no nueva
autorizacion, excepto si se trata de un cambio administrativo contemplado en la seccién
2, Titulo 1 del Anexo: Clasificacion de los cambios de biocidas del Reglamento de
Ejecucion (UE) No 354/2013 de la Comision de 18 de abril de 2013.

10. Sin perijuicio 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 formulaciéon 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, regula el procedimiento de comunicacion de
dicha informacién 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 toxicologica
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SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

MINISTERIO

DE SANIDAD DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA

N° Registro / Autorizacion: ES/MR(NA)-2020-18-00709

BIOPREN 4GR LARVICIDA EN GRANULOS CONTRA LOS MOSQUITOS

segun el procedimiento mencionado.

12. Esta decision remplaza la Resolucion de Autorizacion e Inscripcion en el Registro de
biocidas emitida el 16 de junio de 2020.

La presente resolucién 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.

Madrid
LA DIRECTORA GENERAL

Pilar Aparicio Azcarraga
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SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

MINISTERIO

DE SANIDAD DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA

N° Registro / Autorizacion: ES/MR(NA)-2020-18-00709

BIOPREN 4GR LARVICIDA EN GRANULOS CONTRA LOS MOSQUITOS

ANEXO |

Resumen de las Caracteristicas del Producto biocida

BIOPREN 4GR LARVICIDA EN GRANULOS CONTRA LOS MOSQUITOS

Tipo(s) de Producto: 18
ES/MR(NA)-2020-18-00709

ES-0022232-0000
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SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

MINISTERIO

DE SANIDAD DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA

N° Registro / Autorizacion: ES/MR(NA)-2020-18-00709

BIOPREN 4GR LARVICIDA EN GRANULOS CONTRA LOS MOSQUITOS

1. Informacion administrativa

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

Nombre comercial BIOPREN 4GR LARVICIDA EN GRANULOS CONTRA LOS
MOSQUITOS

1.2. Titular de la autorizacion

1.2.1. Nombre y direccién del Nombre |Babolna Bioenvironmental Centre Private
titular de la autorizacién Limited Company

Direccion |Szallas utca. 6
H-1107 Budapest.
HUNGRIA.

1.2.2. Ndimero de autorizacion ES/MR(NA)-2020-18-00709

Sufijos del n° de autorizacién unido
al nombre comercial

N° de referencia R4BP asset ES-0022232-0000
1.2.3. Fecha de autorizacion 15/06/2020

1.2.4. Fecha de vencimiento de la |21/01/2030
autorizacion

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante Babolna Bioenvironmental Centre Private Limited
Company

Direccion del fabricante Szallas utca. 6
H-1107 Budapest.
HUNGRIA.

Lugar de fabricacion Koéves J. U
1 2943 Babolna
HUNGRIA.

1.4. Fabricante(s) de la(s) sustancia(s) activa(s)
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Sustancia activa S-METOPRENO

Nombre del fabricante Babolna Bioenvironmental Centre Private Limited
Company

Direccion del fabricante Szallas u.
6 1107 Budapest
Hungria

Lugar de fabricacion Széllas u 6
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SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

MINISTERIO

DE SANIDAD DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA

N° Registro / Autorizacion: ES/MR(NA)-2020-18-00709

BIOPREN 4GR LARVICIDA EN GRANULOS CONTRA LOS MOSQUITOS

1107 Budapest
Hungria

2. Composicion del producto y tipo de formulacién

2.1. Informacion cualitativa y cuantitativa de la composicion del producto

Nombre comuin [Nombre IUPAC | Funcién N° CAS N° CE Contenido (%)
S-metopreno Isopropyl- Sustancia | 65733-16-6 - 0,4 (puro)
(2E,4E,7S)-11- activa 0,421 (técnico)
methoxy-3,7,11-
trimethyl-2,4-
dodecadienoate

2.2. Tipo(s) de formulacion

|Granulado (GR)

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro |H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
duraderos.
EUH208: Contiene Polietilenglicol-15-hidroxiestearato. Puede
provocar una reaccién alérgica.

Consejos de prudencia |P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280: Llevar guantes.

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 — personal profesional especializado
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Tipo de Producto TP18. Insecticidas, acaricidas y productos para controlar otros
artrépodos

Cuando proceda, BIOPREN 4GR LARVICIDA EN GRANULOS CONTRA LOS

descripcion exacta del |MOSQUITOS es un agente inhibidor del crecimiento de insectos

uso autorizado que contiene S-metopreno (analogo de la hormona juvenil) para
prevenir el desarrollo de mosquitos adultos.

Organismo(s) diana Larvas en el tercer y cuarto estadio larvario (L3/L4) de:

(incluyendo el estadio |- Culex spp.

de desarrollo) - Aedes spp.
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SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

MINISTERIO

DE SANIDAD DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA

N° Registro / Autorizacion: ES/MR(NA)-2020-18-00709

BIOPREN 4GR LARVICIDA EN GRANULOS CONTRA LOS MOSQUITOS

Ambito(s) de utilizaciéon |Exterior.

Para tratar los siguientes cuerpos de agua:

- piscinas no utilizadas

- estanques de jardin acolchados con geofoil.
- barriles para la recogida de aguas pluviales.

Método(s) de aplicacion |Aplicacion manual o con un dispositivo portatil adecuado para
una aplicacién uniforme.

Dosis y frecuencia de Dosis: 3 kg/ha. (profundidad del agua > 30 cm)

aplicacion Frecuencia de aplicacion: si es necesario, repita la aplicacion en
14 dias.

Categoria(s) de Personal profesional especializado

usuario(s)

Tamanos de los envases |Caja o cubo de PP o HDPE de 0.1, 0.2, 0.25, 0.5, 0.75, 1, 1.5, 2,
y material de envasado |[3,4,5,6,7, 8,9, 10, 12.5, 15, 20 y 25 kg.

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Ver seccion 5.1.

4.1.2. Medidas de mitigacién 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 proteccién del
medio ambiente

Ver seccién 5.3.

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

Ver seccion 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 seccion 5.5.
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SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

MINISTERIO

DE SANIDAD DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA

N° Registro / Autorizacion: ES/MR(NA)-2020-18-00709

BIOPREN 4GR LARVICIDA EN GRANULOS CONTRA LOS MOSQUITOS

5. Modo de empleo

5.1. Instrucciones de uso

Para la maxima eficacia, comience el tratamiento al comienzo de la temporada de mosquitos
tan pronto como aparezcan las primeras larvas.

Mida el area de reproduccion de antemano en funcién del tamario de la superficie del agua 'y
la profundidad del agua.

Las fuertes lluvias, el alto contenido de materia organica en el agua manipulada y las
temperaturas del agua superior a 27 °C pueden afectar negativamente la eficacia de
BIOPREN 4GR LARVICIDA EN GRANULOS CONTRA LOS MOSQUITOS contra las
especies de Aedes.

El producto comienza a liberar el componente activo cuando entra en contacto con el agua,
asi que asegurese de que los granulos colocados en el agua estén totalmente cubiertos.

No aplicar lo granulos a cuerpos de agua que estén conectados con agua natural /dulce (por
ejemplo, arroyos, rios, lagos...)

No utilizar el agua tratada con el producto para riego directo de plantas.

Los contenedores de agua a tratar deben no estar conectados con una EDAR o
compartimento acuatico.

No deseche el producto no utilizado en el suelo, cursos de agua, tuberias (fregadero,
lavabo...) ni por el desague.

BIOPREN 4GR LARVICIDA EN GRANULOS CONTRA LOS MOSQUITOS previene la
aparicion de mosquitos picadores, incluidas las especies comunes de Aedes y Culex, en las
areas manipuladas. Las larvas manipuladas se desarrollan y pupan de manera normal, pero
los mosquitos adultos ya no son capaces de eclosionar. BIOPREN 4GR LARVICIDA EN
GRANULOS CONTRA LOS MOSQUITOS tiene una eficacia adecuada contra todas las
etapas larvales cuando se usa a la dosis recomendada, pero las etapas larval tercera y cuarta
son mas susceptibles a los efectos de S-metopreno que las etapas iniciales.

S-metopreno no tiene ningun efecto en los individuos que han alcanzado la etapa pupal o
adulta antes de la manipulacién. Para este propdésito, se recomienda usar un adulticida que
tenga un buen efecto derribo.

El producto solo se puede usar para el propésito y de la manera especificada en este manual,
a menos que la ley aplicable disponga de manera diferente.

Se recomienda el uso de insecticidas con diferentes mecanismos de accion en el programa
de control de plagas para prevenir el desarrollo de resistencia.
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5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Proteja los cultivos, autdctonos y otras plantas no objetivo:

No aplique cuando las condiciones meteorologicas favorezcan la deriva desde las zonas
tratadas.

Precauciones:

Aplicar de manera focalizada y solo en lugares de cria de mosquito que previamente se hayan
estudiado, no utilizar en reservas naturales.

Puede causar irritacion en los ojos. El contacto repetido con los ojos puede causar una
reaccion alérgica. Usar guantes de PVC hasta el codo, apropiados para preparar y usar el
producto. Lavar los guantes después del uso diario.

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

* Las manifestaciones clinicas que se pueden producir en caso de exposicion y/o contacto
son:

- Contiene una sustancia que puede producir una reaccion alérgica.
» Medidas basicas de actuacién:

Retire a la persona del lugar de la exposicion y quite la ropa manchada o salpicada.

En contacto con los ojos, lavar con agua abundante al menos durante 15 minutos. No olvide
retirar las lentillas.

En contacto con la piel, lavar con agua abundante y jabdn sin frotar.

» Consejos terapéuticos para médicos y personal sanitario:
- Tratamiento sintomatico y de soporte.
S| SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANQ LA ETIQUETA O EL
ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA

Teléfono 91 562 04 20

Medidas de emergencia para el medio ambiente:

No aplicar el producto en cuerpos de agua que estén conectados con agua natural/ dulce.
Evite la entrada en agua natural/ dulce

No utilizar el agua tratada con el producto para el riego de plantas.

Utilizar solo para el control de larvas de mosquito y de acuerdo a las instrucciones de uso.

No arroje ni vacie el producto, sus residuos o el envase vacio al desaguie.
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Si se produce un derrame barra y depositelo en el contenedor de basura para su eliminacion.
Limpie el area del vertido con detergente y agua caliente. Contenga el vertido. Evite que
alcance las aguas superficiales u otros suministros de agua.

Evite el contacto con la piel y la ropa.

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

- Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos
generados durante la aplicacién 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

El producto puede usarse durante 3 afios a partir de la fecha de produccién.

Mantener el en el envase original, bien cerrado en un lugar fresco y seco, bien ventilado.
Proteger de la luz solar directa.

Mantener fuera del alcance de nifios y mascotas.

NO almacenar con alimentos, piensos, semillas y fertilizantes.

6. Otra informacion

Personal profesional especializado: operadores de control de plagas que han recibido
formacion especifica frente al control de insectos de acuerdo a la legislacion nacional
actual.

Agosto 2023 U

23 Pagina 10 de 10

CSV : GEN-744e-b30a-60dc-dac2-ec3c-54c0-826e-f9a5
DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
FIRMANTE(1) : MARIA PILAR APARICIO AZCARRAGA | FECHA : 22/08/2023 11:30 | Sin accion especifica



		2023-08-23T09:13:51+0200
	SELLO ELECTRONICO DE LA SGAD




