SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
DE SALUD PUBLICA
Y EQUIDAD EN SALUD

N° Registro / Autorizacion: ES/IMR(NA)-2017-19-00420

CARE PLUS ANTI-INSECT DEET SPRAY 50%

RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Abril 2024 — Modificacion: 1.1. Nombre(s) comercial(es) del producto: Nombre(s) adicional(es)

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 autorizacion podr4 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 autorizacién 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. Los envases de los productos para uso por el pablico en general tendran una
capacidad inferior o igual a 200 ml.

2. Los envases deberan ir correctamente etiquetados 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 podran ir acompafados de un folleto adicional que forme parte integrante
del envase o dicha informacién adicional podra ir en el envase que las
contenga, considerdndose que la informacién forma parte de la etiqueta.

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.
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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)

PELIGRO

GHS02  GHSO07

5. Es responsabilidad del titular de la autorizaciéon 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 resolucién
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 anulacion o suspensién temporal antes de finalizar dicho periodo.

8. Esta resolucién podra ser cancelada segln 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: Clasificacién 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
informacién 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 (Organismo designado a tal efecto segun la Ley 8/2010
de 31 de marzo).

>
@
c
S
3]
°
@
o
2
3
@
12
=
=
S
o
[
]
°
©
(%2}
=3
&
L=
@
o
o
©
o
c
o
(5]
[
ko]
£
£
k<]
©
9]
°
@
2
=
[%2]
=3
£
<
c
h=]
S
[5]
9]
=
S
o
€
2
=]
R
]
8
c
@
2
€
@
£
E]
5]
<]
S
]
]
4
1)
©
°
&
=l
&
2
£
<
5]
L2
5]
>
)
°
5]
S
a
0
3
®
bt
@
°
@
?
4
=
o
0
~
©
L
0
©
I
)
L
o
b=
@
~
4
©
I3
@
~
IS)
o
z
w
o
c
he]
S
I
L
)
>
)
°©
e
=]
o
@
2]
o
2
5
Q
(@]

Abril 2024 Pagina 2 de 10

CSV : GEN-f207-999b-78d1-9¢26-5f67-561b-3eda-f395
DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
FIRMANTE(1) : PEDRO GULLON TOSIO | FECHA : 26/04/2024 15:27 | Sin accioén especifica




SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD
MINISTERIO

DIRECCION GENERAL
DE SANIDAD DE SALUD PUBLICA

Y EQUIDAD EN SALUD

N° Registro / Autorizacion: ES/IMR(NA)-2017-19-00420

CARE PLUS ANTI-INSECT DEET SPRAY 50%

La Orden JUS/288/2021 de 25 de marzo, modificada por la Orden JUS/877/2023, de 21
de julio, regula el procedimiento de comunicacion de dicha informacion 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 toxicoldgica
segun el procedimiento mencionado.

12. Esta decisién remplaza la Resolucién de Autorizacion e Inscripcién en el Registro de
biocidas emitida el 29 de febrero de 2024.

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
CARE PLUS ANTI-INSECT DEET SPRAY 50%
Tipo(s) de Producto: 19
ES/MR(NA)-2017-19-00420

ES-0013818-0000
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1. Informacién administrativa

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

Nombre comercial CARE PLUS ANTI-INSECT DEET SPRAY 50%

APTONIA NO MOSQUITO 50% DEET SPRAY

AUTAN DEFENSE EXTREME PROTECTION VAPORIZADOR
AUTAN EXTREME VAPORIZADOR

AUTAN MAX VAPORIZADOR

AUTAN ULTRA MAX VAPORIZADOR

BYE PIC SPRAY XTREM FORTE

QUITMO ANTI-INSECT 50% DEET SPRAY

TRAVELDEET 50% SPRAY

Nombre(s) adicional(es)

1.2. Titular de la autorizacién

Primmed B.V.

De Huchtstraat 14
1327 EE Almere
The Netherlands

ES/MR(NA)-2017-19-00420

1.2.1. Nombre y direccion del|Nombre

titular de la autorizacion

Direccién

1.2.2. NUmero de autorizacion

Sufijos del n° de autorizacién unido
al nombre comercial

Cadigo seguro de Verificacion : GEN-f207-999b-78d1-9¢26-5f67-56 1b-3eda-f395 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consult...

N° de referencia R4BP asset

ES-0013818-0000

1.2.3. Fecha de autorizacién

19/06/2017

1.2.4. Fecha de vencimiento de la
autorizacion

24/12/2024

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante

Tropenzorg B.V.

Direccioén del fabricante

De Huchtstraat 14
1327 EE Almere
The Netherlands

Lugar de fabricacién 1

Niverpack BV
Artemisweg 111
8239 DD Lelystad
The Netherlands

Lugar de fabricacién 2

Belcofill BV,
Impulsstraat 7 2220
Heist-op-den-Berg Bélgica
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1.4. Fabricante(s) de la(s) sustancia(s) activa(s)

Sustancia activa N,N-dietil-m-toluamida (DEET)

Vertellus Performance Material Inc.

2110 High Point Road
Greensboro, NC 27403
USA

2110 High Point Road
Greensboro, NC 27403
USA

Nombre del fabricante

Direccién del fabricante

Lugar de fabricacion

2. Composicién del producto y tipo de formulacion

2.1. Informacioén cualitativa y cuantitativa de la composicion del producto

Nombre comdn |Nombre I[UPAC Funcién | N° CAS N°e CE |Contenido (%)

DEET N,N-dietil-m-toluamida| Sustancia Ao 140, 50 (TC)
activa 134-62-3 | 205-149-7 48,5 (PAI)

Etanol 96% con Etanol Disolvente| 64-17-5 |200-578-6 49,999

5% alchol 2-propanol 67-63-0 |200-661-7

isopropilico

2.2. Tipo(s) de formulacién

Spray listo para su uso

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

H225:
H319:
H412:

Indicaciones de peligro Liquido y vapores muy inflamables.
Provoca irritacién ocular grave.
Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos

duraderos

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

P210: Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de
chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra fuente de
ignicion. No fumar.

P260: No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el
aerosol.

P271: Utilizar Unicamente en exteriores 0 en un lugar bien
ventilado.

P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.

P501: Eliminense el contenido y/o su recipiente como residuo

peligroso mediante su entrega en un punto limpio.
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4. Uso(s) autorizados(s)
4.1. Descripcion del uso 1

Tabla 1. Uso # 1 — Repelente — mosquitos y garrapatas — Uso no profesional (Publico
en general) — Adultos — Spray — Uso exterior e interior

Tipo de Producto TP19. Repelentes y atrayentes

Cuando proceda, Repelente contra mosquitos y garrapatas para humanos
descripcion exacta del
uso autorizado

Organismo(s) diana Mosquitos de las especies: Aedes spp., Culex spp. y Anopheles
(incluyendo el estadio  |spp.
de desarrollo) Garrapatas (Ixodoidae)

Ambito(s) de utilizacion |Uso exterior y uso interior en areas bien ventiladas

Método(s) de aplicacion |Aplicacion tépica sobre la piel por pulverizacion

Dosis y frecuencia de Aplicar una sola vez al dia en adultos.

aplicacién El tiempo de proteccion sera de hasta 10 horas contra las
picaduras de mosquitos comunes y el mosquito transmisor de la
malaria, 9 horas contra las picaduras de mosquitos transmisor de
la fiebre amarilla y 5 horas contra las picaduras de las garrapatas.
El tiempo de proteccidn contra ciertas especies tropicales
agresivas de garrapatas puede ser mas corto.

Categoria(s) de Usuario no profesional (publico en general)
usuario(s)

Tamafios de los envases |Botella con spray de HDPE hasta 200 ml.
y material de envasado

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Véase punto 5.1.

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Véase punto 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
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Véase punto 5.3.
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4.1.4. Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacion segura del
producto y su envase

Véase punto 5.4.

4.1.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y periodo de
conservacion del producto en condiciones normales de almacenamiento

Véase punto 5.5.

5. Modo de empleo

5.1. Instrucciones de uso

Léanse las instrucciones adjuntas antes de utilizar el producto.

El producto es eficaz frente a mosquitos vectores transmisores de enfermedades tropicales,
por ejemplo, malaria, fiebre amarilla, virus zika, dengue, chikunguya, etc.

Aplicar solo en zonas de piel no cubiertas (cabeza, brazos y manos). Se debe de llevar
pantaldn largo y camisa de manga larga. No aplicar sobre la ropa.

Aplicar el producto con moderacion y cuidado; repartir el producto uniformemente sobre la
piel.

Pulverizar el producto a una distancia de 15 cm de la piel. No aplicar el producto directamente
sobre la cara. Para proteger la cara de las picaduras de insectos, primero aplicar una
pequefia cantidad del producto en la palma de la mano y luego extender sobre la cara.

Aplicar una sola vez al dia en adultos.
No aplicar a menores de 18 afios.

No tirar el producto en el suelo, en cursos de agua, en el fregadero o en el desaglle.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Aplicar solo en &reas donde existe un riesgo significativo de transmisién de enfermedades
tropicales.

Evitar el contacto con los ojos, membranas mucosas, nariz, labios y piel dafiada. Aplicar con
cuidado en zonas donde la piel se pliegue.

No aplicar en las manos de los nifios. En el resto de usuarios, lavarse las manos
minuciosamente con agua y jabon antes de comer y beber.
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CARE PLUS ANTI-INSECT DEET SPRAY 50%

El producto contiene un agente amargante.
No mezclar con otras sustancias o productos quimicos.

Cuando se utilicen cremas solares, aplicar el protector solar primero y esperar 30 minutos
hasta la aplicacién del repelente.

Lavese la piel donde se ha aplicado el producto una vez que la proteccidn no sea necesaria.

El producto biocida no debe aplicarse en sitios donde puedan contaminarse alimentos,
bebidas o piensos.

Aplicar medidas de higiene: no fumar, no comer ni beber durante la aplicacion del producto.
Usar soélo en exteriores 0 en areas bien ventiladas.
No respirar el producto.

Evitar el contacto del producto con plasticos, vidrio, ropa de piel sintética y superficies
pintadas.

El envasado del producto no superara el tamafio maximo de 200 ml.

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

Las manifestaciones clinicas qgue se pueden producir en caso de exposicién y/o contacto son:

- lrritacién de ojos, piel, mucosas, tracto respiratorio y gastrointestinal.
- Reacciones alérgicas (incluida la anafilaxia).

- El uso excesivo y/o mudltiples aplicaciones podrian causar alteraciones neuroldgicas
(trastornos de conducta, ataxia, hipertonia convulsiones, encefalopatia y coma).

Medidas basicas de actuacion:

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

- En caso de contacto con los ojos: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

- En contacto con la piel y el pelo lavar con agua abundante y jabon, elimine también el
producto de los pliegues cutédneos y de debajo de las ufias.

- En caso de ingestién, NO provoque el vomito, no administrar nada por via oral. Llame
inmediatamente a un centro de informacién toxicoldgica o traslade al intoxicado a un
centro sanitario y siempre que sea posible lleve la etiqueta o el envase.

- Mantenga al paciente en reposo y conserve la temperatura corporal.
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DIRECCION GENERAL
DE SALUD PUBLICA
Y EQUIDAD EN SALUD

N° Registro / Autorizacion: ES/IMR(NA)-2017-19-00420

CARE PLUS ANTI-INSECT DEET SPRAY 50%

- Sila persona esta inconsciente, acuéstela de lado con la cabeza més baja que el resto
del cuerpo y las rodillas semiflexionadas.

- Si es necesario traslade al intoxicado a un centro sanitario y siempre que sea posible
lleve la etiqueta o el envase.

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO

Consejos terapéuticos para médicos y personal sanitario:

- No se recomienda la descontaminacion digestiva.
- Contraindicacién: Jarabe de Ipecacuana.
- Tratamiento sintomatico y de soporte.

SI 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 eliminacién segura del producto y su envase

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

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

El producto es estable a 5 afios.

6. Otra informacién

En el etiquetado del producto debera figurar una indicacién de peligro detectable al tacto.

Se considera usuario no profesional (publico en general) a aquel que utilice el producto en el
ambito de su vida privada.
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