SECRETARIA DE ESTADO DE

SANIDAD
MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD SALUD PUBLICA

N° Registro / Autorizacion: ES/MR(NA)-2021-18-00734

Clean Kill

RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

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 Direccién General de Salud Publica, asi como en el “Registro de Biocidas” establecido en
el articulo 71 del Reglamento (UE) N° 528/2012 y el Reglamento de Ejecucion (UE) N°
414/2013, 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 autorizaciéon 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 autorizacidn 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. El titular 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 deberan ir provistos de un cierre de seguridad para nifios.

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:
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Palabra de advertencia Pictogramal/s
Atencién

5. Es responsabilidad del titular de la autorizacion el cumplimiento estricto del correcto
etiquetado de acuerdo con la legislacion vigente y en funciéon 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
resolucion puede revocarse en vista de la informacién 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 suspension temporal antes de finalizar dicho periodo.

8. Esta autorizacion anula las concedidas al mencionado producto con anterioridad, en su
caso.

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

10. El contenido de esta autorizacion no podra ser modificado sin previa comunicacién 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 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.

11. Sin perjuicio de lo dispuesto en el Articulo 48 del Reglamento (UE) N° 528/2012, ésta
autorizacién puede ser modificada como consecuencia de los acuerdos alcanzados con
otros Estados Miembros.

12. 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 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/909/2017, de 25 de septiembre, regula el procedimiento de
comunicacion de dicha informacién al Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias
Forenses.

Para incluir el teléfono del Servicio de Informacidn Toxicolégica en la etiqueta,
instrucciones de primeros auxilios, asi como en el apartado 1.4 de la Ficha de Datos de
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Seguridad es obligatorio haber realizado previamente el alta de la ficha toxicolégica
segun el procedimiento mencionado.

En cumplimiento del articulo 40 de la Ley del Procedimiento Administrativo Comun
de las Administraciones Publicas, se notifica que contra este acto, que no agota la via
administrativa podra interponerse RECURSO DE ALZADA ante la Secretaria de Estado de
Sanidad (Paseo del Prado, 18-20, 28014 Madrid), en el plazo de un mes, a contar desde el
dia siguiente al de su notificacion, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 121 y
122 de la Ley 39/2015 de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

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

Pilar Aparicio Azcarraga
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ANEXO |
Resumen de las Caracteristicas del Producto biocida

CLEAN KILL
Tipo(s) de Producto 18
ES/MR(NA)-2021-18-00734

ES-0023678-0000
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1. Informacion Administrativa

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

Nombre comercial CLEAN KILL

1.2. Titular de la autorizacion

1.2.1 Nombre y Direccién del Nombre |Jesmond Holding AG
titular de la autorizacion

Direccion |Baarerstrasse 8
CH 6300 Zug
Switzerland

1.2.2 Nimero de Autorizacién ES/MR(NA)-2021-18-00734

Sufijos del n° de autorizacion unido
al nombre comercial

N° de referencia R4BP asset ES-0023678-0000
1.2.3 Fecha de autorizacion 16/02/2021

1.2.4 Fecha de vencimiento de la |21/10/2030
autorizacion

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante DIACHEM S.p.A.

Direccion del fabricante Via Tonale, 15 - 24061 Albano Sant'Alessandro (BG)
Lugar de fabricacién Via Mozzanica 9/11, 24043 Caravaggio (BG) Italy
Nombre del fabricante Vassos Chr. Vasiliou (Imports&Exports) Ltd
Direccion del fabricante 167B Kantaras Street 2046 Strovolos - Cyprus
Lugar de fabricacion 167B Kantaras Street P.O.Box 24987

2046 Strovolos - Cyprus

Nombre del fabricante Multi G Férrokemia
Direccion del fabricante Ipoly u. 16 1133 Budapest - Hungary
Lugar de fabricacion Pannédnia u. 57/a
1133 Budapest
Hungary
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Nombre del fabricante

F. Lima S.A.

Direccion del fabricante

Urbanizacdo Alto dos Moinhos
Rua Jodo Chagas, 12-B Esq.
1500-493 Lisboa - Portugal

Lugar de fabricacion

Largo do Movimento das Forcas Armadas
no. 1, Alfragide

2610-123 Amadora

Portugal

Nombre del fabricante

ZELNOVA ZELTIA

Direccion del fabricante

Poligono Industrial Torneiros s/n
36400 Porrino (Pontevedra) - Spain

Lugar de fabricacion

Poligono Industrial Torneiros s/n
36400 Porrino (Pontevedra)
Spain

Nombre del fabricante

ILIRIJA d.d., Plant Lendava

Direccion del fabricante

Trzaska cesta 40,
1001 Ljubljana - Slovenia

Lugar de fabricacion

Industrijska cesta, PetiSovci
9220 Lendava
Slovenia

Nombre del fabricante

PROVEN ORAPI

Direccion del fabricante

679 rue du Docteur Lefebvre
06672 VILLENEUVE LOUBET - France

Lugar de fabricacion

679, Avenue du Docteur Lefebvre
06270 Villeneuve Loubet
France

Nombre del fabricante

Agrobiotrading LTD

Direccion del fabricante

Jerusalem str. 1, Mladost 1
1784 Sofia - Bulgarien

Lugar de fabricacion

Tzariza loana str. No 4
4400 Pazardjik-Bulgaria

Nombre del fabricante

Steinfels Swiss
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Division der Coop Genossenschaft

Direccion del fabricante

St. Gallerstrasse 180
CH-8404 Winterthur - Switzerland

Lugar de fabricacion

St. Gallerstrasse 180
Postfach 53

8411 Winterthur
Switzerland

Nombre del fabricante

BIOSERVICES INTERNATIONAL

Direccion del fabricante

Jagershoek 13
8570 Vichte - Belgium

Lugar de fabricacion

Jagershoek 13

8570 Vichte

Belgium
Nombre del fabricante BERNER LTD
Direccion del fabricante Berner Oy

Hitsaajankatu 24,
00810 Helsinki - Finland

Lugar de fabricacién

Etelaranta 4B/ P.O. BOX 15
00131 Helsinki

Finland
Nombre del fabricante BIOVETA, a.s.
Direccion del fabricante Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czech Republic

Lugar de fabricacion

Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Czech Republic

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

Sustancia activa

Permethrin

Nombre del fabricante

Tagros Chemicals India Ltd.

Direccion del fabricante

Jhaver Centre, Rajah Annamalai Building,

IV Floor, 72, Marshalls Road,
600 008 Egmore, Chennai, India

Lugar de fabricacion

A-4/1&2, Sipcot Industrial Complex,
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Pachayankuppam, Cuddalore,
607 005 Tamil Nadu India

2. Composicion del producto y Tipo de formulacion

2.1. Informacién Cualitativa y Cuantitativa de la composicién del producto

Nombre comin |Nombre IUPAC Funcién N°CAS N° CE Contenido
(%)
Permetrina 3-phenoxybenzyl | Sustancia |52645-53-1| 258-067-9 0.269
(1RS,3RS;1RS,3 activa
SR)-3-(2,2-
dichlorovinyl)-2,2-
dimethylcycloprop
anecarboxylate
2-etilhexan-1-ol 2-etilhexan-1-ol Sustancia 104-76-7 | 203-234-3 0,05
no-activa

2.2. Tipo de formulacién

Emulsion de aceite en agua

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro H410 Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos
duraderos.

Consejos de prudencia P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

P391 Recoger el vertido.

P501 Eliminese el contenido y/o su recipiente como residuo
peligroso de acuerdo con la normativa vigente.

Informacion EUH208 Contiene permetrina. Puede producir una reaccion
suplementaria sobre los | alérgica.
peligros

4. Usos Autorizados (s)
4.1. Descripcion del uso

Tabla 1. Uso # 1 — Tratamiento localizado en grietas y hendiduras por usuarios no
profesionales.

Tipo de Producto 18

Cuando proceda, Clean Kill es una formulacion liquida lista para usar para
descripcion exacta del |aplicaciones localizadas en grietas y hendiduras en superficies
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uso autorizado porosas y no porosas por usuarios no profesionales.

Clean Kill se aplica solo en areas no sujetas a limpieza en
hamedo y completamente protegidas del agua (como garajes,
trasteros, aticos, sotanos, almacenes, cuartos de servicio de
centrales eléctricas, salas de calderas) para el control de
insectos rastreros (cucarachas, hormigas, lepismas, tijeretas) y
arafas.

Organismo(s) diana _
(incluyendo el estadio Insectos rastreros y aranas:

de desarrollo) Blattella germanica (Cucaracha alemana)

Periplaneta americana (Cucaracha americana)
Lasius niger (Hormiga negra comun)

Lepisma saccharina (Lepisma)

Forficula auricularia (Tijereta)

Tegenaria domestica (Arana doméstica)

Estadio de desarrollo: Adultos.

Ambito(s) de utilizacién |Interior.

El uso esta restringido a areas no sujetas a limpieza en
hamedo y completamente protegidas del agua (como garajes,
trasteros, aticos, sotanos, almacenes, cuartos de servicio de
plantas eléctricas, salas de calderas). El producto se aplica
localmente en grietas y hendiduras presentes en superficies
porosas y no porosas que pueden ser un refugio para insectos
rastreros (cucarachas, hormigas, lepismas, tijeretas) y aranas.

Método(s) de aplicacion |Spray ( aplicacion manual a través del tubo de capilaridad

(es) fijado)

Dosis y frecuencia de Maximo 2 aplicaciones al afio.Espere al menos 4 semanas
aplicacién hasta la segunda aplicacion.

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

usuario(s)

Tamanos de los envases [Envase de 300 ml (PET Octal GP01), spray de gatillo en PP
y material de envasado |con tubo capilar fijo en LDPE y algunas partes en PE (diptube).
Cierre a prueba de nifios.
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4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Ver 5.1

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Ver 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 5.3

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

Ver 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 5.5

5. Modo de empleo

5.1. Instrucciones de uso

El producto debe usarse de acuerdo con las instrucciones de la etiqueta. Lea siempre la
etiqueta antes de usar y siga todas las instrucciones proporcionadas.

El uso de Clean Kill esta limitado a areas no sujetas a limpieza en humedo y
completamente protegidas del agua, como garajes, trasteros, aticos, sotanos, almacenes,
cuartos de servicio de plantas eléctricas, cuartos de calderas.

El producto se aplica localmente en las grietas y hendiduras presentes tanto en superficies
porosas como no porosas donde los insectos pueden encontrar refugio.
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Aplicar directamente en las grietas / hendiduras.

Maximo 2 aplicaciones por afno. Espere 4 semanas antes de una segunda aplicacion.

No intente eliminar el tubo de capilaridad.

Evite su aplicacién en areas muy sucias o grasientas.

No aplique otros insecticidas o repelentes de insectos en las areas tratadas con Clean Kill.

Dado que los problemas potenciales de resistencia son bien conocidos, las estrategias
para prevenir que ocurran son una practica comun.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

No aplicar en zonas susceptibles de lavado.

No utilizar en cocinas ni bafos.

No aplicar en presencia de gatos y mantenerlos alejados de las superficies tratadas debido
a su alta sensibilidad a la permetrina.

Retire o cubra los terrarios, acuarios, jaulas de animales y apague el filtro de circulacion de
aire del acuario antes del tratamiento.

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

En caso de fuga o derrame:

Detenga la fuente de la fuga si es seguro hacerlo.

Acciones inmediatas:

Contenga el producto para evitar la contaminacién ambiental.

Recoja el producto siempre que sea posible.

Operaciones de limpieza:

Absorber el derrame con tierra, arena, serrin u otro material inerte.

Almacenar en recipientes de plastico o metal apropiados.

Selle y etiquete los contenedores.

Devuelva el material contaminado a un lugar seguro para su posterior eliminacion.
Si la contaminacion de alcantarillas o cuerpos de agua es inevitable, notifique a las
autoridades correspondientes de inmediato.

S| SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL
ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO MEDICO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
Teléfono 91 562 04 20
Para incorporar este teléfono a la etiqueta debera realizar la correspondiente notificacion al
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INTCF conforme al procedimiento establecido en la Orden JUS/909/2017

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

Envases vacios, restos de producto y otros residuos generados durante la aplicacién son
considerados residuos peligrosos. Elimine dichos residuos de acuerdo con la normativa

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

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

2 anos

6. Otra informacion

Publico en general (personal no profesional): usuarios que no son profesionales y que
aplican el producto biocida en el contexto de su vida privada.
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