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ASUNTO: Modificacion de la resolucidon de inscripcion del productc plaguicida
DEFENS GEL HORMIGAS.

En relacion con el plaguicida arriba referenciado, Numero de Registro 13-30-06739, 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 modfica el
Reglamento (CE) No 1907/2008, esta Direccién General de Salud Publica Calidad e
Innovacion le informa que procede a modificar los puntos 9. 10, 11, 14 y 15 de la
Resclucion de Inscripcion gue se emitié en su dia como sigue’

9.bis CLASE Y CATEGORIA DE PELIGRO, PICTOGRAMA Y PALABRA DE
ADVERTENCIA:
Acuatico cronico. Categoria 3

10.bis INDICACIONES DE PELIGRO:

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos duraderos
EUH208 Contiene “Mezcla de isotiazolonas’ Puede provocar una reaccion
alergica

11.bis CONSEJOS DE PRUDENCIA:

P102 Mantener fuera del alcance de los nifios.
P273 Evitar su liberacion al medio ambiente
Ademas:

En la etiqueta de uso por el publico en general debera figurar la frase

P501 Eliminense el contenido y/o su recipiente mediante entrega en un
punto de recogida separada de residuos peligroses habilitado en
sSU municipio

En la etiqueta de uso por personal especializado deberan figurar las frases

P501 Eliminense el contenido y/o su recipiente de acuerdo con la
normativa sobre residuos peligrosos
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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

No ulilizar sobre alimentos ni utensilios de cocina No podra aplicarse en
superficies donde se manipulen, preparen, o hayan de servirse o consumirse
alimentos

» Modo de empleo aplicacion puntual del preducto en grietas o rendyas en las
zonas de transito y/o proliferacion de los insectos, mediante jeringa en forma
de gota,

* No realizar la aplicacion en presencia de personas y/o animales domésticos

« No aplicar en zonas wisibles ni accesibles
No mezclar con otros productos quimicos
Evitar el contacto con las superficies tratadas

* En su uso por el publico en general, evitar el contacto de los nifios con las
superficies tratadas

= No aplicar sobre maderas ni superficies porosas.

¢« En la etiqueta debera figurar la frase. Contiene "Mezcla de isotiazolonas'
Fuede provocar una reaccion alérgica.

» En la etigueta debera figurar la frase: “A fin de evitar riesgos para las personas
y el medio ambiente, siga las instrucciones de uso.”

* En la etiqueta de uso por el publico en general debera figurar la frase "Los
envases vacios deberan depositarse en puntos limpios o en los puntos
establecidos por la autoridad local de conformidad con sus respectivas
ordenanzas.”

» En la etiqueta de uso por personal especializado debera figurar la frase 'Los
envases vacios deberan gestionarse de acuerdo a sus caracteristicas de
peligrosidad y de conformidad con la normativa vigente a traves de gestores de
residuos autorizados "

15. OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES:

La etiquela de uso para el publico general sera distinta de la de uso por
personal especializado

El contenido de los ‘apartados de esta Resolucion. debera figurar en el
eliquetado, sin perjuicio de lo establecido en la iegislacion vigente que le sea
de aplicacién al producto

Las jeringas deberan ir correctamente etiquetadas y se ajustaran al articulo B89
del Reglamento (UE) N° 528/2012 del Parlamento guropeo y del Consejo de 22
de Mayo de 2012 relativo a la comercializacion de Biocidas

Es_ responsabilidad del solictante el cumplimiento estricto del correcto
etiqguetado en funcion de los usos autorizados,
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A partir de la fecha de recepcion de esta notificacion v hasta el 1 de junio de
2015, este preparado se clasificara, 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 junic de
2015

Este documento tiene validez hasta el 30 de junio de 2015, salvo su anulacion
© suspension temporal antes de finalizar dicho periodo

Esta autorizacion anula las concedidas al mencionado producto con
antenoridad. en su caso

El contendo de esta autorizacidon no podra ser modificado sin previa
comunicacion a la autoridad competente del Registro, la cual determinara si
precede o no nueva autorizacion

Este oficio debera acompafar a la resolucion de INscrigcion gue se emitio en su
dia

Lo que comunice a los efectos oportunos
Madrid 1 3 Ag? 7015

EL DIRECTOR GENERAL
La Subdirectora General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral
{Por Delegacion del Director General.de Salud Publica, Calidad e Innovacién de 28 de diciembre de 2014,
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DESTINATARIO: SHARDA SPAIN, S.L.
Avda José Ortiz, n°59 Bajo
12550 — Almazorra (Castellon)

ASUNTO: Modificacion de la resolucion de inscripcion del producto plaguicida
DEFENS GEL HORMIGAS para la industria alimentaria.

En relacion con el plaguicida arriba referenciado, Numero de Registro
13-30-06739-HA, y como consecuencia de la aplicacion del REGLAMENTO (CE)
No 1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEOQ 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 1907/2008, 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
Resolucion de Inscripcion que se emitid en su dia como sigue’

9.bis CLASE Y CATEGORIA DE PELIGRO, PICTOGRAMA Y PALABRA DE
ADVERTENCIA:

Acuatico cronico. Categoria 3

10.bis INDICACIONES DE PELIGRO:

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos duraderos
EUH208 Contiene "Mezcla de isotiazolonas’ Puede provocar una reaccion
alergica

11.bis CONSEJOS DE PRUDENCIA:

P102 Mantener fuera del alcance de los nifios.
P273 Evitar su liberacion al medio ambiente
P501 Eliminense el contenido y/o su recipiente de acuerdo con la normativa

sobre residuos peligrosos.

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

* Se tomaran todas las medidas necesarias para gue los aimentos maquinarias
0 utensilios que sean manipulados en los locales o instalaciones tratadas
previamente con el mencionado producto, no contengan residuos de ninguno
de sus ingredientes activos

* La aplicacion del producto DEFENS GEL HORMIGAS en la industria
alimentaria habra de llevarse a cabo en ausencia de alimentos, excepto en
almacenes donde los alimentos se encuentren envasados y correctamente
embalados
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* Modo de empleo: aplicacion puntual del producto en grietas o rendijas en las
zonas de transito y/o proliferacion de los insectos, mediante jeringa en forma
de gota. No podra aplicarse en superficies donde se manipulen, preparen o
hayan de servirse o consumirse alimentos.

* Mo realizar la aplicacion en presencia de personas

+ No mezclar con otros productos quimicos

s Ewvitar el contacto con las superficies tratadas

e No aplicar en zonas visibles o accesibles

« En la etiqgueta debera figurar la frase. Contiene "Mezcla de isotiazolonas”
Puede provocar una reaccion alérgica

» En la etiqueta debera figurar la frase: “A fin de evitar riesgos 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

15. OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES:

El contenido de los apartados de esta Resolucion debers figurar en el
etiquetado, sin perjuicio de lo establecido en la legislacion vigente que le sea
de aplicacion al producto.

Las jeringas deberan ir correctamente etiquetadas y se ajustaran al articulo 89
del Reglamento (UE) N° 528/2012 del Parlamento europeo y del Consejo de 22
de Mayo de 2012 relativo a la comercializacién de Biocidas

Es responsabilidad del solicitante el cumplimiento estricto del 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, etiquetara y envasara de conformidad con
el RD 255/2003. No obstante este preparado podra clasificarse, etiguetarse y
envasarse de conformidad al Reglamento 1272/2008 antes del 1 de junic de
2015,

Este documento tiene validez hasta el 30 de junio de 2015, salvo su anulacion
0 suspension temporal antes de finalizar dicho periodo.

Esta autorizacion anula las concedidas al mencionado producto  con
anterioridad, en su caso.
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El contenido de esta autorizacion no podra ser modificado sin previa
comunicacion a la autoridad competente del Registro, la cual determinara s
procede o no nueva autorizacién,

Este oficio debera acompaniar a la resolucion de inscripcion gue se emitia en su
dia

Lo gue comunico a los efectos oportunos.
Madrid 1 3 (15

EL DIRECTOR GENERAL
La Subdirectora General de Sanidad Amibiental y Salud Laboral
(Por Delegacién del Director Cenerat c_te_"S_a]u_d Publica, Calidad e Innovacion de 28 de diciembre de 2014)
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