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ASUNTO: Modificacién de la resolucion de inscripcién del producto plaguicida
MKI CIMEX para la industria alimentaria.

En relacion con el plaguicida arriba referenciado, Numero de Registro
12-30-06236-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
Innovacién le informa que procede a modificar los puntos 9, 10 11 14 y 15 de la
Resolucion de Inscripcidn que se emitié en su dia como sigue:

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

10.bis INDICACIONES DE PELIGRO:

EUH208 Contiene “1-2-benzisotiazol-3(2H)-3-ona y 2-metil-2H-4-isotiazol-3-ona”.
Puede provocar una reaccién alérgica
EUH210 Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

11.bis CONSEJOS DE PRUDENCIA:
P102 Mantener fuera del alcance de los nifios.

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

e Antes de usar el producto, |éase detenidamente la etiqueta.
¢ No realizar la aplicacidn en presencia de personas.

e Ventilese adecuadamente antes de entrar en el recinto.

¢ No mezclar con otros productos quimicos.

e Evitar el contacto con las superficies tratadas.
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e« Modo de empleo: Aplicacion localizada en grietas y rendijas en lugares de
dificil acceso desde el envase mediante aplicador especifico. No podra
aplicarse sobre superficies donde se manipulen, preparen o hayan de
servirse o consumirse alimentos.

e La aplicacion del producto MKI CIMEX en la industria alimentaria habra de
llevarse a cabo en ausencia de alimentos.

e Se tomaran todas las medidas necesarias para que los alimentos,
maquinaria y/o utensilios que sean manipulados en los locales o©
instalaciones tratadas previamente con el mencionado producto, no
contengan residuos de ninguno de sus ingredientes activos.

e En la etiqueta debera figurar la frase: "Contiene 1-2-benzisotiazol-3(2H)-3-
ona y 2-metil-2H-4-isotiazol-3-ona. Puede provocar una reaccion alérgica".

e 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 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 1 al 14 excepto el apartado 5 debera figurar en el
etiquetado, independientemente de la obligatoriedad de figurar en el mismo
otros datos identificativos.

Los envases deberan ir correctamente etiquetados y se ajustaran al articulo 19
del RD 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de
evaluacion para el registro, autorizacion y 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, etiquetarse y
envasarse de conformidad al Reglamento 1272/2008 antes del 1 de junio de
2015.

Este documento tiene validez hasta el 5 de marzo de 2017, salvo su anulacién
o suspension temporal antes de finalizar dicho periodo.
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Esta autorizacion anula las concedidas al mencionado producto con
anterioridad, 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 o no nueva autorizacion.

Este oficio debera acompariar a la resolucion de inscripcion que se emitio en su
dia.

Lo que comunico a los efectos oportunos.
Madrid = § Ft3 2013
EL DIRECTOR GENERAL

La Subdirectora General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral
(Por Delegacion del Directoer,e)qg;_aLQs\Salud Publica, Calidad e Innavacién de 29 de diciembre de 2014)
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RESOLUCION DE INSCRIPCION
EN El. REGISTRO DE PLAGUICIDAS

Haciendo uso de las atribuciones que me estén conferidas y, en cumplimienio
del Real Decreto 3349/1983, de 30 de noviembre, madificado por el Real Decreto
162/1991, de 8 de febrero, y 443/1994, de 11 de marzo, se homologa y se inscribe en
el Registro de Plaguicidas de la Direccion General de Salud Publica el siguiente
plaguicida, en las condiciones gue a continuacion se detallan:

1. NOMBRE COMERCIAL:  MKI CIMEX

2, N°® DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO: 12-30-06236HA

3. FINALIDAD DEL PRODUCTO: Inseclicida para inseclos rastreros
4. RESPONSABLE DE LA PUESTA EN EL MERCADO:

41 Nombre y apellidos o denominacidén de la empresa, DNl o CIF:
GMB Internacional, S.A. A-78595097

4.2 Domicilio: C/ Aurora Boreal, 8 Nave 35 Pol Ind. San José de

Valderas I, Comunidad Alameda

4.3  Teléfono: 9161212 11

4.4 Poblacion: 28918 Leganés
Provincia:  Madrid

4.5  N° Inscripcidon en el Registro de Establecimientos y Servicios
Plaguicidas: AS/E-18

5. FABRICANTE:

5.1 Nombre y apellides o denominacion de la empresa, DNI o CIF;
GMB Internacional, S.A.

5.2 Domicilio:  Avda. Mas del Cli, 144

5.3 Poblacion: 48940 Mazanises
Provincia:  Valencia

5.4  N° Inscripcién en el Registro de Establecimientos y Servicios
Plaguicidas: 0272-CV

8. TIPOC DE FORMULACION: fijador en gel
7. FORMATOS DE PRESENTACION. CONTENIDC NETO:

Envases de 300y 500 g, 1, 2,5, 10, 20 y 25 Kg.
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COMPOSICION CUANTITATIVA DE LOS INGREDIENTES ACTIVOS Y DE
OTRAS SUSTANCIAS QUE DEBEN FIGURAR EN LA ETIQUETA:
AClamIprid ..o 0,25 %
Excipientes y disclventes C.8.P. .o e 100 %

CLASIFICACION DE PELIGROSIDAD, PICTOGRAMA E INDICACIONES DE
PELIGRO:

FRASES DE RIESGO:

CONSEJOS DE PRUDENCIA:

32 Manténgase fuera del alcance de los nifos.

513 Manténgase lejos de alimentos, bebidas y pienses.

523 No respirar los gases/humos/vapares/aercsoles [denominacidn(es)
adecuada(s) a especificar por el fabricante].

524/25 Evitese el contaclo con los ojos vy la piel.

837 Usense guantes adecuados.

545 En caso de accidente ¢ maleslar, acidase inmediatamente al

medico (si es posible, muésirele la etiqueta).
RECOMENDACIONES PARA CASOS DE INTOXICACION O ACCIDENTE:

Primgros auxilios

*» En conlacto con los ojos, lavar con agua abundante al menos duranle 15
minutos. No olvide retirar las lentillas.

* En contacto ¢on la piel, lave con agua abundante y jabdn, sin frotar.

« Sies necesario traslade al accidentado a un centro sanitario v lleve la etiqueta
o el envase. No deje solo al inloxicado.

Conseios terapéuticos para médicos v personal sanitario:

¢ Tratamiento sintomatico.

EN CASO DE ACCIDENTE CONSULTAR AL SERVICIO MEDICO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA Teléfono 91 562 04 20
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APLICACIONES Y USOS AUTORIZADOS:

Uso en la industria alimentaria. 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 producte, I¢ase detenidamente la eligusta.

No realizar la aplicacion en presencia de personas.

Ventilese adecuadamente antes de entrar en el recinto.

No mezclar con otros productos quimicos.

Evilar el contacto con las superficies traladas.

Modo de empleo: Aplicacion localizada en grietas y rendijas en lugares de
dificit acceso desde el envase medianie aplicador especifico. N¢ podra
aplicarse sobre superficias donde se manipulen, preparen ¢ hayan de servirse

0 consumirse alimentos.

La aplicacion del producto en |a industria alimentaria habra de llevarse a cabo
en ausencia de alimentos.

Se temaran todas las medidas necesarias para que los alimentos, maquinaria
y/a utensilios que sean manipulados en los locales ¢ instalaciones traladas
previamente con el mencionado producto, na conlengan residucs de ninguno
de sus ingredientes aclivoes.

En la etiqueta debera figurar la frase: "Contiene 1-2-benzisctiazol-3(2H)-3-ona y
2-metil-2H-4-isotiazol-3-ona. Puede provocar una reaccion alérgica”.

En la etiqueta debera figurar la frase: "A fin de evilar riesgos para las personas
y el medio ambiente siga las instrucciones de uso”.
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15. OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES:

El contenido de los apartados 1 al 14, exceple el apartade 5, debera figurar en
al etiguetado, independientemente de la obligaloriedad de figurar en el mismo
otros datos identificativos.

Es responsabilidad del solicitante ¢l cumplimiente eslricto del correcto
etiguetado en funcién de los usos autorizados.

Este documenlo liene validez por un plaze de cinco afios, salve su anulacion ¢
suspensién lemporal antes de finalizar dicho periedo,

Esta aulorizacion anula tas concedidas al mencionade producto con
anlerioridad, en su caso.

El contenide de esta aulorizacidn no podrd ser medificado sin previa
comunicacion a la autoridad competenie del Registro, la cual determinaré si
procede o no hueva auterizacion.

En cumplimiento del articulo 58 de la Ley de Régimen Juridico de [as
Administraciones Publicas y de Procedimiente Administrative Comun, se
notifica que contra este acto, que no agota la via adminislrativa, cabe la
interposicion del correspondiente RECURSO DE ALZADA, en &l 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 sjercitar cualquier otro que estime pertinente.

Madrid, & 5 MAR 2012
LA DIRECTORA GENERAL

P.D. EL SUBDIRECTOR GENERAL, DE SANIDAD/AMBIENTAL Y SALUD LABORAL
{Por Resolucién de la Secretaria Qé’nera.l"-_q_g}.sani\d y Consumo de 2 de febrero de 2012)
; TR

Fdo.: Fernando Cqrreras Vaguer
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