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ASUNTO: Modlflcacmn de la resolucién de inscripcion del producto plagwclda
GERMOSAN NOR FUNGIBAC para la industria alimentaria. _

En relacion con el plagumda arriba referenciado, Numero de Reglstro
13-20/40-06813-HA, y como consecuencia de la aphcacron del REGLAMENTO (CE)

‘No 1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 16 de diciembre - .
de 2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el

que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE vy se modifica el
Reglamento (CE) No 1907/2006, esta Direccion General de Salud PUblica, Calidad e
Innovacién le informa que procede a modificar los puntos 9, 10, 11, 14 y 15 de la
Resolucién de Inscrrpt:lon que se emitio en su dia como sigue:

9bls CLASE Y CATEGORIA DE PELIGRO PICTOGRAMA Y PALABRA DE
ADVERTENCIA:

Irritacion ocular. Categoria 2
Acuatico agudo. Categoria 1
Acuatico crénico. Categoria 2

GHS07 — Signo de exclamacion
GHS09 — Medio ambiente

Palabra de advertencia: ATENCION
" 10.bis INDICACIONES DE PELIGRO?

H319 Provoca irritacién ocular grave.
H410 ~ Muy téxico para los organismos acuatlcos con efectos duraderos

11.bis CONSEJOS DE PRUDENCIA:

P102 - Mantener fuera del alcance de los nifios.
P280+P264 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de  proteccion.
S - Lavarse...concienzudamente tras la manipulacion. ' '
P273 . Evitar su liberacion al medio ambiente.
P391 Recoger el vertido. : '

~ P501 Eliminense el contenido y/o su reclpiente de acuerdo con la

normativa sobre I'eSldUOS pellgrosos
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14, MODO DE EMPLEO, INCLUYENDO PLAZO DE SEGURIDAD Y DEMAS
: INSTRUCCIONES PRECISAS PARA SU CORRECTA UTILIZACION Y

ETIQUETADO: '

e Antes de usar el producto léase detenidamente la etiqueta.

e Cumple la Norma UNE_EN 13697 en condiciones sucias. Antisépticos y
desinfectarites quimicos. Ensayo cuantitativo de superficie no porosa para
la evaluacion de la actividad bactericida y fungicida de los desinfectantes
quimicos utilizados en productos allmentlcms en la industria, en el hogar y

“enla colectnndad
e La aplicacién del producto en la Industria Alimentaria para uso en
' desinfeccién de contacto: superficies ¥ equipos, habra de Ilevarse a cabo
en ausencia de alimentos. :

e Se tomaran todas las medidas necesarias para que los alimentos
maquinarias o utensilios que sean manipulados en los locales o
instalaciones tratadas previamente con el mencionado producto no
contengan residuocs de ninguno de sus componentes. Para ello, deberan
aclararse debidamente con agua potable las partes tratadas antes de su
utilizacion. :

» No debera mezclarse con ningln otro producto quimico.

* Modo de empleo desinfeccion de contacto: superficies y equipos
mediante pulverizacién o lavado manual con el producto diluido en agua.

¢ [ncompatible con materia organica, detergentes aniénicos, derivados -
amoniacales e hlpoclontos

. Incompatlble con cromo, plomo, alumlmo estafio, cinc y sus aleaciohes
(bronce, latén, etc.).

« Se debera realizar una prueba previa al tratamiento’ para verlflcar la
compatlbllldad del producto a los materiales. ‘

.o En la etiqueta debera figurar la frase: “A fin de evitar riesgos para las
' personas y el medio ambiente, siga las instrucciones de uso.”
e En la etiqueta debera figurar la frase: “Los envases vacios deberan
~ gestionarse de acuerdo a .sus caracferlstlcas de peligrosidad y de '
“conformidad con la normativa vigente a través de gestores de residuos
autorizados.”
15. OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES:

El contenido de -los apartados de esta Resolucién, debera figurar en el
etiquetado, sin perjuicio de lo establecido en-la leglslamon wgente que le sea
de aplicacion al producto.

Es responsabilidad del solicitante el cumplimiento estricto del correcto
etiquetado en funcién de los usos autorizados.
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y

A partir de ia fecha de recepcién de esta notificacion y hasta el 1 de junio de
2015, este preparado se clasificard, etiquetara y envasara de conformidad con
el RD 255/2003. No obstante, este preparado podra clasificarse, etiquetarse y
envasarse de conformidad al Reglamento 1272/2008 antes del 1 de junio de
2015. - ‘

Este documento tiene validez hasta el 11 de noviembre de 2018, salvo su -
anulacion o suspension temporal antes de finalizar dicho periodo.

Esta autorizacién anula las concedidas al mencionado producto con
anterioridad, en su caso. o

El contenido de esta autorizacién no ‘podrd ser modificado sin previa
comunicacion a la autoridad competente del Registro, la cual determinara si
_procede o no nueva autorizacion.

Este oficio debera acompanar a la resolucién de inscripcion que se emitio en su
dia. ‘ -

Lo que comunico a los efectos oportunos.

Madrid [{ 4 ABR 2013

_ EL DIRECTOR GENERAL
o - La Subdirectora General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral
(Por Delegacion del Director General de Salud Publica, Calidad e Innovacion de 29 de diciembre de 2014)

e
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RESOLUCION DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE PLAGUICIDAS

Haciendo uso de las atribuciones que me estan conferidas y, en cumplimiento del
Real Decreto 3349/1983, de 30 de noviembre, modificado por el Real Decreto 162/1 9N, de
8 de febrero, y 443/1994, de 11 de marzo, se homologa e inscribe en el Regisiro de .
Plaguicidas de la Direccién. General de Salud Publica el siguiente plaguicida, en las
condiciones que a continuacién se detalian: - :

R 1. NOMBRE COMERCIAL: GERMOSAN NOR FUNGIB_AC .

2. N° DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO: 13-20/40-06813-HA _
3. | FINALIDAD DEL _PRODUCTO:'bactericida/fungicida _

4, RESPONSABLE D_E LA PUESTA EN EL MERCADO:

4.1 Nombre y apellidos o denominacion de la empresa, DNI o CIF:
. Laboratorios Bilper, S.A. A-48132799 ' ' -
4.2 Domicilio: Avda. Pinoa, 17. _ :
4.3  Teléfono: 944520007 ' LT
4.4  Poblacion: 48170 Zamudio
Provincia: Vizcaya - '
4.5  N° Inscripcion en el Registro de Establecimientos y Servicios Biocidas:
0095-CAV ' : ‘ ‘

5.  FABRICANTE:

5.1 . Nombre y apellidos 0 denominacién de la empresa, DNl o CIF:
Laboratorios Bilper, S.A. .

5.2  Domicilio: Avda. Pinoa, 17

5.3 . Poblacién: 48170 Zamudio (Vizcaya)

5.4  Pais: Espafia’ S _ _

5.5  N° Inscripcién en el Registro de Establecimientos y Servicios Biocidas

' (Fabricantes Nacionales): 0095-CAV :

6.  TIPO DE FORMULACION: Liquido
. 7. FORMATOS DE PRESENTACION. CONTENIDO NETO:

Envases de 750 ml, 1, 5, 10 y251.
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8. COMPOSICION CUANTITATIVA DE LOS INGREDIENTES ACTIVOS Y DE OTRAS
- SUSTANCIAS QUE DEBEN FIGURAR EN LA ETIQUETA:

Cloruro de dideci! dimetil amonio.............oovoeooveoeooo 3,50 %
Excipientes y disolVentes C.8.0. ..c.ooovrvoeineeoooooooo 100,00 %
k 9. CLASIFICACION DE PELIGROSIDAD, PICTOGRAMA E INDICACIONES DE
' PELIGRO: ’ ' .
Imitante ~ Una cruz de San Andrés y la sigla Xi

Peligroso para el medio ambiente Yy pictograma
10.  FRASES DE RIESGO:

R36 Irrita fos ojos.
R50 Muy téxico para los organismos acuaticos.

11.  CONSEJOS DE PRUDENCIA:

82 Manténgase fuera del alcance de los nifios.

S13 Manténgase lejos de alimentos, bebidas Y piensos.

524/25 Evitese el contacto con los ojos y la piel.

526 En caso de contacto con los ojos, lavense - inmediata vy
abundantemente con agua y aciidase a un médico. '

‘837 Usense guantes adecuados. ‘

S45 En caso de accidente o malestar, acudase inmediatamente.al
médico (si es posible, muéstrele la etiqueta). ‘

S60 Eliminense el producto y su recipiente como residuos peligrosos.

S61 - Evitese su liberacién al medio ambiente. Recabense instrucciones

especificas de la ficha de datos de seguridad.
12 RECOMENDACIONES PARA CASOS DE INTOXICACION O ACCIDENTE:

La intoxicacién puede provocar:

* lrritacion de ojos, piel, mucosas, tracto respiratorio y gastrointestinal. .

Primeros auxilios:

¢ Retire a la persona de la zona contaminada.

Quite la ropa manchada o salpicada. o ‘
En contacto con los ojos, lavar con agua abundante al menos durante 15
minutos. No olvide retirar las lentillas. ' '
En contacto con la-piel, lave con agua abundante y jabon, sin frotar:

No administrar nada por via oral.

Mantenga al paciente en reposo.

Conserve la temperatura corporal.
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» Controle la respiracion. Si fuera necesario, respiracion artificial.

*» Sila persona esta inconsciente, acuéstela de lado con la cabeza mas baja que el

- resto del cuerpo y las rodillas semiflexionadas. - o

» Traslade al intoxicado a un centro hospitalario, y siempre que sea posible lleve la:
~ efiqueta o el envase: : ‘ '

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO.

Consejos terapéuticos para médicos v personal sanitario:

*. En caso de ingestion, descontaminacién digestiva segin el estado de conciencia.
e Tratamiento sintomatico. _ '
» Contraindicacién: Jarabe de Ipecacuana

EN CASO DE ACCIDENTE CONSULTAR AL SERVICIO MEDICO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA Teléfono 91 562 04 20

13.  APLICACIONES Y USOS AUTORIZADOS:

Uso en la industria alimentaria.
Desinfeccion de contacto: superficies y equipos.
Aplicacidn por personal profesional.

14. MODO DE EMPLEO, INCLUYENDO PLAZO DE SEGURIDAD Y DEMAS
~ INSTRUCCIONES PRECISAS PARA SU CORRECTA UTILIZACION Y
ETIQUETADO: '

= Antes de usar el producto léase detenidamente la etiqueta.

* Cumple la Norma UNE_EN 13697 en condiciones sucias. Antisépticos y
desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo de superficie no porosa para la
evaluacion de la actividad bactericida y fungicida de los desinfectantes quimicos
utilizados en productos alimenticios, en la industria, en el hogar y en la

- colectividad. = _ )

= Laaplicacién del producto ‘en la Industria Alimentaria para uso en desinfeccion de
contacto: superficies y equipos, habra de llevarse a cabo en ausencia de
alimentos. o ,

* Se tomarén todas las medidas necesarias para que los alimentos, maquinarias o
utensilios que sean manipulados en los locales o instalaciones tratadas
previamente con el mencionado producto no contengan residuos de ninguno de
sus componentes. Para ello, deberan aclararse debidamente con agua potable las
partes tratadas antes de su utilizacion.

* No debera mezclarse con ningin otro producto quimico. :

" Modo de empleo desinfeccion de contacto: superficies y equipos mediante
pulverizacion o lavado manual con el producto diluido en agua.

* Incompatible con materia organica, detergentes aniénicos, derivados amoniacales
e hipocloritos.
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* Incompatible con cromo, plome, alumlmo estafio, cinc y sus aleamones (bronce-
latdn, etc.).

= En la etigueta debera figurar la frase: “A fin de ewtar nesgos para las personas y
el medio ambiente siga.instrucciones de uso”. _

* En la etiqueta debera figurar la frase: Los envases vacios deberén gestionarse de
acuerdo a sus caracteristicas de peligrosidad y de conformldad con la normatwa
vigente a través de gestores de residuos autorizados.

15. OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES:

El contenido de los apartados 1 al 14 excepto el apartado 5, debera flgurar en el
etiquetado, independientemente de la obligatoriedad de flgurar en el mismo otros
datos |dent|f|cat|vos

Es responsabllldad del solicitante el cumplimiento estricto del correcto etiquetado en
- funcion de los usos autorizados.

Este documento tiene validez por un plazo de cinco afios, salvo su anulacién o
suspensién temporal antes de finalizar dicho periodo.

Esta autonzamon anula ias concedidas al mencionado producto con antenorldad en
Su caso.

El contenido de esta autorizacion no podra ser modificado sin previa comunicacion a
la autoridad competente del Registro, la cual determinara si procede 0 no nueva
autorizacioén. .

En cumplimiento . del articulo 58 de la Ley de Reglmen Juridico de las
Administraciones Publicas y de Procedimiento Administrativo Comun, se notifica que
contra este acto, que no agota la via administrativa, cabe la interposicion del
correspondiente RECURSO DE ALZADA, en el plazo de un mes, ante la Sra.
Secretaria General de ‘Sanidad y Consumo (Paseo del Prado N° 18-20, 28014
Madrid) segln el Art. 107 y siguientes de la citada ley, sin perjuicio de que pueda
ejercitar cualquier otro que estime pertinente.

Madrid T T 1oy op13
LA DIREGTORA GENERAL
P.D. EL SUBDIRECTOR GENERAL/DE SANIDAD AMBIENTAL Y SALUD LABORAL

{Por Resolucion de la Secreﬁla e]n ra“i"e(é S@nldad y Consumo de 2 de febrero de 2012)
6«,\3 2N

nando Carreras Vaquer
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