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ASUNTO: Modificacion éle la resolucion de inscripcion. dél producto plaguicida
GERMOSAN NOR TER para la industria alimentaria.

En relacion con el plagumda arriba referenciado, Numero de Registro
13-20/40-01935-HA, y como consecuencia de la aplicacion 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 y se modifica el
Reglamento (CE) No 1907/2006, esta Direccion General de Salud Publica, Calidad e
‘Innovacion le informa que procede a modificar los puntos 9, 10 11 14 y 15 de la
Resolumon de Inscrlpmon que se emltlo en.su dia como sigue: : :

9bls CLASE Y CATEGORIA DE PELIGRO, PICTOGRAMA Y PALABRA DE
ADV._RTENCIA

Acuatico agudo. Categoria 3

10.bis INDICACIONES DE PELIGRO:

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos duraderos.

11.bis CONSEJOS DE PRUDENCIA:

P102 - Mantener fuera del aicance de los nifios.

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.
P501 Eliminense el contenido y/o su recipiente de acuerdo con Ia

normatwa sobre residuos pehgrosos

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

» Antes de usar el producto |éase détenidamente la etiqueta. :
- Cumple la Norma UNE_EN 1276 en cond|C|ones sucias. Ant|sept|cos y
desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo de ‘suspension para la
evaluacion de la actividad bactericida de los antisépticos y desinfectantes
quimicos utilizados en productos alimenticios, en la industria, en el hogar y
en la colectividad. :
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Cumple la Norma UNE_EN 1650 en\condiciones sucias. Antisepticos y
desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo. de suspension para la
evaluacién de la actividad fungicida de los antisépticos y desinfectantes

- quimicos utilizados en productos allment|0|os en la industria, en el hogar y

en la colectividad.

'Se tomaran todas las medidas necesarias para que Ios alimentos,

maquinarias o utensilios que sean manipulados en los locales ©
instalaciones tratadas previamente con el mencionado producto no
contengan residuos de ninguno de sus componentes. Para ello, deberan
aclararse debidamente con agua de consumo las partes fratadas antes de
su utilizacién, ‘ :

~La aplicacion del producto en ‘la Industria Allmentana para uso en

desinfeccion aérea y de equipos y conductos de aire acond|C|onado habra
de llevarse a cabo en ausencia de allmentos

‘No debera mezclarse con ningun otro producto quimico.

Modo de empleo desinfeccion en equipes y conductos de aire
acondicionado por. personal especializado: aplicacion  por
microtermonebulizacion del producto puro. _

En equipos de aire acondicionado el modo de empleo sera Unicamente de
forma puntual con reciclado posterior de aire limpio al menos durante 1
hora en ausencia de personas, cumpliéndose posteriormente el plazo de
seguridad de 3 horas. No debera utilizarse de forma continua con apllcamon

" mecanica con dosificador. ‘
" Ventilese adecuadamente tras la realizacién - del fratamientc de

desinfeccion de equipos y conductos de aire acondicionado.

‘Modo de empleo desinfeccién aérea: microtermonebulizacién con el

producto puro.

La desinfeccién aérea sera por personal especializado y se recomienda un
plazo de seguridad de 3 horas en ausencia de personas, ventilandose
adecuadamene antes de entrar en el recinto.

Incompatible con materia organica, detergentes aniénicos, derivados
amoniacales e hipocloritos. - _—
incompatible con cromo, plomo, aluminio, estafio, cinc y sus aleaciones

(bronce, laidn, etc.).

Se deberi realizar una prueba previa al tratamiento para verificar la
compatibilidad del producto a los materiales. ~

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

El contenido de los apartados de esta Resolucion, deberd figurar en el
- etiguetado, sin perjuicio de lo establecido en la legislacién vigente que le sea
de aplicacion al producto.

Es responsabmdad del solicitante el cumplimiento estricto dei correcto
etiquetado en funcion de los usos autorizados.

A partir de la fecha de recepcion de esta notificacion y hasta el 1 de junio de
2015, este preparado se clasificara, etiquetard 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
anulacién o suspensmn temporal antes de finalizar dicho periodo.

Esta autorlzamon anula las concedidas al mencionado ~producto con
anterioridad, en su caso.

El contenido- de esta autorizacion no podra ser modificado  sin prewa
comunicacién a la autoridad competente del Registro, Ia cual determinara si
procede o no nueva autorizacion.

Este oficio debera acompanar a la resolucién de inscripcién que se emitié en su
dia.

Lo que comunico a los efectos oporiunos.

Madrid ] g MAR 2015

E _,_DI-'TECTOR GENERAL

La Subdlr§ '

I

(Por Delegacién del Directop,&
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RESOLUCION DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE PLAGUICIDAS

Haciendo uso de las atribuciones que me estén conferidas y, en cumplimiento del

Real Decreto 3349/1983, de 30 de noviembre, modificado:por el Real Decreto 162/1991, de

. 8 de febrero, y 443/1994, de 11 de marzo, se renueva en el Registro de Plaguicidas de la -
Direccion General de Salud Publica el siguiente plaguicida, en las. condiciones que a
continuacion se detallan: , -

1. NOMBRE COMERCIAL: GERMOSAN NOR TER
2. 'N° DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO: 13-20/40-01935-H_A
3 FINALIDAD DEL PRODUCTO: bactericida/fungicida

4, RES_PONSABLE DE LA PUESTAEN EL MERCADO:

- Laboratorios Bilper, S.A. A-48132799
4,2 Domicilio: Avda. Pinoa, 17. '
4.3 = Teléfono: 944520007
4.4  Poblacién: 48170 Zamudio
o Provincia: Vizcaya : o
4.5  N° Inscripcion en el Registro de Establecimientos Y Servicios Biocidas:
0095-CAV B o ‘ -

4.1 Nombre y apellidos'o denominacion de la empresa, DNi o CIF:

5. FABRICANTE:

5.1 Nombre y apellidos o denominacién de la empresa, DNI o CIF:
Laboratorios Bilper, S.A.. : o
5.2 Domicilio: Avda. Pinoa, 17
5.3  Poblacién: 48170 Zamudio (Vizcaya)
54  Pais: Espafia : . ,
5.5  N°Inscripcién en el Registro de Establecimientos y Servicios Biocidas
(Fabricantes Nacionales): 0095-CAV

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

Envases de 750 ml, 1,5, 10y 25[."
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- 8. COMPOSICION CUANTITATIVA DE L.OS INGREDIENTES ACTIVOS Y DE OTRAS
SUSTANCIAS QUE DEBEN FIGURAR EN LA ETIQUETA:

_‘ Cloruro de didecil dimetil AMONIO.....veervernirarreriernnnsreivens 0,25 %
Exc;plentes y dlsolventes (- « RO PSOSEPU R 100,00 %

9. CLASIFICACION DE PELIGROSIDAD PICTOGRAMA E INDICACIONES DE
PELIGRO:

"10. FRASES DE RIESGO:

11.  CONSEJOS DE PRUDENCIA:

S2- ‘Manténgase fuera del alcance de los nifios.

S13 Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.

S23 No respirar los gases/humos/vapores/aerosoles [denominaciones
adecuadas a especificar por el fabricante].

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

837 ‘Usense guantes adecuados.

S45 En caso de accidente o malestar, actdase lnmedlatamente al

médico (si es posible, muéstrele |a ethueta)
12. RECOMENDACIONES PARA CASOS DE INTOXICACION O ACCIDENTE:

La _intoxicacion puede DI'OVOCBI'

* lrritacién de ojos, p|e| ¥ mucosa.

Primeros auxilios:

& Retire a la persona de la zona contaminada y quite la ropa manchada o
salpicada.
~ « En contacto con los ojos, Iavar con: agua abundante al menos durante 15
minutos. No olvide retirar las lentillas. -
* En contacto con la piel, lavar con agua abundante y jabon sin frotar
Controle la respiracién. 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.
» Traslade al intoxicado a un centro hospitalario, y siempre que sea possble lleve ia
etiqueta o el envase.

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO.
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13.

14,

Consejos terapéuticos para médicos v personal sanitario:

» Tratamiento sintomatico.

"EN CASO DE ACCIDENTE CONSULTAR AL SERVICIO MEDICO DE

INFORMACION TOXICOLOGICA _Teléfono 91 562 04 20
APLICACIONES Y USOS AUTORIZADOS:
Uso en industria alimentaria.

Desinfeccitn aérea. .
Desinfeccion de equipos y conductos de aire acondicionado -

Aplicacion exclusivamente por personal especializado.

- MODO DE EMPLEO, INCLUYENDO _PLAZO DE SEGURIDAD Y DEMAS

INSTRUCCIONES . PRECISAS PARA SU CORRECTA UTILIZACION Y
ETIQUETADO:

= Antes de usar el producto Iéase detenidamente la etiqueta.

* Cumple la Norma UNE_EN 1276 en condiciones sucias. Antlseptlcos y
desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo de suspension para la evaluacion de
la actividad bactericida de los antisépticos y desinfectantes quimicos utilizados en
productos ahmentucuos en la industria, en el hogar y en la colectividad.

» Cumple la Norma UNE_EN .1650 en condiciones sucias. Antisepticos vy
desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo de suspension para la evaluacién de
la actividad fungicida de los antisépticos y desinfectantes quimicos utilizados en

~ productos alimenticios, en la industria, en el hogar y en la colectividad. .

» La aplicacion del producto en ia Industria Alimentaria para uso en desinfeccion
aérea y de equipos y conductos de aire acondicionado, habra de llevarse a cabo
en ausencia de alimentos.

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

* No debera mezclarse con ningun otro producto quimico.

* Modo de empleo desinfeccion en equipos y conductos de aire
acondicionado por personal especializado: aplicacion por
microtermonebulizacién del producto puro,
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» En equipos de aire acondicionado el modo de empleo sera Unicamente de forma

puntual con reciclado posterior de aire limpio al menos durante 1 hora en ausencia

~ de personas, cumpliéndose posteriormente el plazo de seguridad de 3 horas. No
debera utilizarse de forma continua con aplicacion mecanica con dosificador.

* Ventilese' adecuadamente tras la realizacion del tratamiento de desinfeccion de
equipos y conductos de aire acondicionado.

* Modo de empleo desinfeccion aérea: rnicrotermonebulizacion con el producto
puro.

* La desinfeccion aérea sera por personal espemahzado y se recomlenda un plazo
de seguridad de 3 horas en ausencia de personas, ventilandose adecuadamene
antes de entrar en el recinto. _

* Incompatible con materia orgénica, detergentes anidnicos, derivados amonlacales
e hipocloritos. - _ ,

* Incompatible con cromo, plomo, aluminio, estafio, cinc y sus aleaciones (bronce,
laton, stc.).

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

* En la etiqueta de uso en la industria alimentaria por personal especializado debera
figurar la frase: Los envases vacios deberan gestionarse de acuerdo con la
normativa vigente a través de gestores de residuos autorizados.

15. OBSERVACI_ONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES:

El contenido de los apaﬂados 1 al 14 eXcepto el apartado 5, debera figurar en el
etiquetado, independientemente de Ia obligatoriedad de figurar en el mismo otros
datos identificativos. '

Es responsabllldad del solicitante el cumpl:mtento estricto deI correcto etiquetado en
funcmn de los usos autorizados.

A partir de la fecha de recepcién de esta notificacion, la fabricacién y distribucion de
nuevos envases y etiquetas se ajustara a lo establecido en la resolucion de
inscripcion. El producto existente en el mercado debera ser reetiquetado de acuerdo
con dicha resolucion de inscripcion, en el plazo maximo de tres meses.

Este documento tiene valldez por un plazo de cinco anos, salvo su anulamon o}
suspensmn temporal antes de finalizar diChO periodo.

Esta autorizacién anula las concedidas al mencionado producto con anterioridad, en
SU caso.
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El contenido de esta autorizacion no podréa ser modificado sin previa comunicacion a
la autoridad competente del Reglstro la cual determlnara si procede o0 no nueva
autorizacién.

En cumplimiento del articulo 58 de la Ley de Régimen 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) segun el Art 107 y siguientes de la citada ley, sin perjuicio de que pueda
ejercitar cualquier otro que estime pertlnente

Madrid | 1 H0v 2013
LA DIRECTORA GENERAL
P.D. EL SUBDIRECTOR GENERAL DE SANIDAD AMBIENTAL Y SALUD LABORAL




