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SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD
MINISTERIO

DE SANIDAD DIRECCION GENERAL DE

SALUD PUBLICA,

N° Registro / Autorizacion: ES/APP(NA)-2018-18-00481

VICTOR GEL HORMIGAS

RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Marzo 2023: Modificacion: 1.2.4 Fecha de vencimiento de la autorizacion.

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 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 autorizacién 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

1. Las trampas deberan ir correctamente etiquetadas y se ajustaran al
articulo 69 del 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 y podra ir acompafados de un folleto adicional que forme
parte integrante del envase o dicha informacién adicional podra ir en el
envase que las contenga, considerandose que la informacion forma parte
de la etiqueta.

2. La etiqueta debera ser distinta para cada categoria de usuario.
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SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD
MINISTERIO

DE SANIDAD DIRECCION GENERAL DE

SALUD PUBLICA,

N° Registro / Autorizacion: ES/APP(NA)-2018-18-00481

VICTOR GEL HORMIGAS

4. En el etiquetado del producto debera figurar, independientemente de otros datos
identificativos, lo siguiente:

a. El contenido 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:

Palabra de advertencia Pictogramals

GHS09

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 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 autorizacion tiene una validez
establecida en el punto 1.2.4 del Resumen de las Caracteristicas del Producto — Anexo
| -, salvo su anulacién 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 autorizacion 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: 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 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
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SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD
MINISTERIO

DE SANIDAD DIRECCION GENERAL DE
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VICTOR GEL HORMIGAS

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, regula el procedimiento de comunicacion de
dicha informacion al Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses.

Para incluir el teléfono del Servicio de Informacidon Toxicologica 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 decisiéon remplaza la Resolucién de Autorizaciéon e Inscripcion en el Registro de
biocidas emitida el 7 de agosto de 2020.

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.

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

Pilar Aparicio Azcarraga
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SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD
MINISTERIO

DE SANIDAD DIRECCION GENERAL DE

SALUD PUBLICA,

N° Registro / Autorizacion: ES/APP(NA)-2018-18-00481

VICTOR GEL HORMIGAS

ANEXO |

Resumen de las Caracteristicas del Producto biocida

VICTOR GEL HORMIGAS
Tipo de Producto 18

ES/APP(NA)-2018-18-00481
ES-0009318-0000
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SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD
MINISTERIO

DE SANIDAD DIRECCION GENERAL DE

SALUD PUBLICA,

N° Registro / Autorizacion: ES/APP(NA)-2018-18-00481

VICTOR GEL HORMIGAS

1. Informacion Administrativa
1.1. Nombres comerciales del producto

Nombre comercial VICTOR GEL HORMIGAS
Nombre adicional AQUILES HORMIGAS

1.2. Titular de la autorizacion

1.2.1 Nombre y Direccién del Nombre |ADAMA AGRICULTURE ESPANA, S.A.
titular de la autorizacion

Direccion |Calle Méndez Alvaro, 20 -5
28045 MADRID

ESPANA.

Telf: (+34) 91 585 23 80
Web: www.adama.com

1.2.2 Nimero de Autorizacion ES/APP(NA)-2018-18-00481

Sufijos del n° de autorizacién unido
al nombre comercial

N° de referencia R4BP asset ES-0009318-0000
1.2.3 Fecha de autorizacion 05/04/2018

1.2.4 Fecha de vencimiento de la [31/12/2025
autorizacion.

1.3. Fabricante del producto

Nombre del fabricante ADAMA Celsius, B.V. Amsterdam (NL)

Direccion del fabricante ADAMA Group
Spitalstrasse, 5
8200 Schaffhausen
Suiza

Lugar de fabricacion MYLVA, S.A.

San Galderic 23
San Pol de Mar
08395, Barcelona
ESPANA

COMERCIAL QUIMICA MASSO, S.A.
P.l. San Pere Molanta

Avda. del Cadi 7-14

08799 Olerdola (Barcelona)

ESPANA

Cadigo seguro de Verificacion : GEN-0433-6¢57-6852-03f3-583d-1a73-4746-39b9 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consult...
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1.4. Fabricantes de la sustancia activa

Sustancia activa Imidacloprid
Nombre del fabricante 1 BAYER CROPSCIENCE AG
Direccién del fabricante 1 Industrial Operations

Alfred Nobel-Strasse 50
D-40789 Monheim am Rhein (Alemania)

Lugar de fabricacién 1 Industrial Operations
Alfred-Nobel-Strabe 50
40789 Monheim (Alemania)

Nombre del fabricante 2 ADAMA AGRICULTURE ESPANA, S.A

Direccion del fabricante 2 Calle Méndez Alvaro, 20 -5
28045 Madrid

Espafia

Lugar de fabricaciéon 2 Site 1: Adama Makhteshim Ltd.
Neot-Hovav Eco-Industrial Park

Beer Sheva
84100, Israel

Site 2: Jiangsu Yangnong Chemicals Group Co. Ltd
39 Wenfeng Road

Yangzhou 225009

China

2. Composicion del producto y Tipo de formulacién

2.1. Informacién Cualitativa y Cuantitativa de la composicion del producto

Nombre comin Nombre IUPAC Funcion N°CAS N° CE |Contenido

(%)
(2E)-1-[(6-cloropiridin-
Imidacloprid | ., o) Metill-N-- - Sustancia | 430064 41.3|428-040-8|  0.01
nitroimidazolidin-2- activa
imina
- - Sustancia - - -
no-activa

2.2. Tipo de formulacién

Cebo en gel en trampa (listo para su uso) (RB)

Cadigo seguro de Verificacion : GEN-0433-6¢57-6852-03f3-583d-1a73-4746-39b9 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consult...
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3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro H411 Toxico para los organismos acuaticos, con efectos
duraderos.

Consejos de prudencia P102 Mantener fuera del alcance de los nifios.

P103 Leer la etiqueta antes del uso.

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

P391 Recoja el vertido.

Uso profesional especializado:

P501 Eliminense el contenido y/o su recipiente a través de
un gestor de residuos peligrosos autorizado, de
acuerdo con la normativa vigente.

Uso profesional y publico en general:
P501 Eliminense el contenido y/o su recipiente como residuo
peligroso mediante su entrega en punto limpio.

4. Usos Autorizados

4.1. Descripcion del uso

Tabla 1. Uso 1 — Interior/exterior - Cebo en gel aplicado en trampas - Profesional
especializado, profesional, publico en general (no profesional).

Tipo de Producto PT 18

Cuando proceda, Insecticida.
descripcién exacta del
uso autorizado

Organismos diana Insecticida contra los siguientes insectos objetivo (adultos)

(incluyendo el estadio i S
de desarrollo) - Hormiga negra (Lasius niger)

Ambito de utilizacion Interior de edificios residenciales, industriales publicos,
comerciales o institucionales.

Exteriores. Alrededor de edificios. Terrazas y jardines privados.

Método de aplicacion Aplicacion del cebo en trampa. Listo para su uso.

Dosis y frecuencia de Dosis: 5 g (1 trampa) / 22 m? (o 1 trampa/habitacion).
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aplicacion
Si el nido es localizado, aplicar 1 trampa / 12 m?cerca suya. (se
considera que el rango de accién de un hormiguero es de 12
m?)
Frecuencia de aplicacion: después de 14 dias, reemplace las
trampas en caso de que continte la infestacion.
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Frecuencia de tratamiento: 3 meses después de que la
infestacién termine puede volver a aplicarse.

Categoria de usuario Personal profesional especializado.
Personal profesional.
Publico en general (No profesional)

Tamanos de los envases | Trampas de HIPE con 5 gramos de cebo en gel.
y material de envasado

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Ver seccion 5.1.

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Ver 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 proteccion del
medio ambiente

Ver seccion 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 seccion 5.5.

5. Modo de empleo
5.1. Instrucciones de uso

Lea atentamente la etiqueta y siga las instrucciones de uso.
Proteger la trampa del sol y la lluvia.

Elimine cualquier comida alternativa de las areas proximas que pueda entrar en
competencia con el producto.
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5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Las trampas no deben abrirse ni manipularse.

Nunca introduzca los dedos por los orificios de la trampa.
Peligroso para las abejas.

El producto debe volverse a aplicar solamente si la plaga persiste.
Use el producto a las dosis e intervalos recomendados.

Las zonas donde se manipule el producto deben estar bien ventiladas, con ventilacion
natural o artificial.

Mantener alejado del calor y de chispas de calor.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

El producto debe usarse en alternancia con otros productos que no contengan las mismas
sustancias activas para evitar poblaciones resistentes.

Personal profesional especializado:

- El producto no puede aplicarse sobre superficies donde se preparan, consumen o
almacenan alimentos o piensos.

- El producto se aplicara en la industria alimentaria en ausencia de productos
alimenticios, excepto en almacenes donde los productos se mantengan
debidamente envasados.

- Deben adoptarse medidas adecuadas para garantizar que los alimentos, equipos o
cualquier utensilio manipulado en los lugares previamente tratados con el producto
no contengan residuos de la sustancia activa.

Personal profesional y publico en general (no profesional).
- No aplicar sobre superficies o utensilios que puedan estar en contacto con piensos /
alimentos.
- Coloque la trampa en lugares inaccesibles para nifios, animales de compafia u
organismos no diana.

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

Medidas basicas de actuacion:

-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:

Cadigo seguro de Verificacion : GEN-0433-6¢57-6852-03f3-583d-1a73-4746-39b9 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consult...
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VICTOR GEL HORMIGAS

- Tratamiento sintomatico y de soporte.

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

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

Uso profesional especializado:

P501: Eliminense el contenido y/o su recipiente como residuo peligroso a través de un
gestor autorizado, de acuerdo con la normativa vigente.

Uso profesional y publico en general (no profesional):

P501: Eliminense el contenido y/o su recipiente como residuo peligroso mediante su
entrega en un punto limpio.

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

La estabilidad de almacenamiento en su envase original es de 33 meses bajo condiciones
normales.

Almacene el producto en su envase original.
Mantener los envases herméticamente cerrados en un lugar seco, fresco y bien ventilado.

Evitar la exposicion directa a la luz de sol.

6. Otra informacioén

El producto contiene una sustancia amargante que la hace repulsiva a nifios y mascotas.
Definiciones:
Personal profesional especializado: operadores de control de plagas que han recibido

formacion especifica frente al control de insectos de acuerdo a la legislacién nacional
actual.

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 protecciéon personal (PPE) si
fuera necesario.

Publico en general (personal no profesional): usuarios que no son profesionales y que
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