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DESTINATARIO: SHARDA SPAIN S.L.
Avda José Ortiz 59 bajo
12550 — Almazora (Castellén)

ASUNTO: Modificacion de la resolucién de inscripcién del producto plaguicida
DEFLOW para la industria alimentaria.

En relacién con el plaguicida arriba referenciado, Numero de Registro
09-30-03694-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 Direccién General de Salud Publica, Calidad e
Innovacién le informa que procede a modificar los puntos 9, 10 y 11 de la Resolucidn
de Inscripcion que se emitio en su dia como sigue:

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

Acuatico agudo. Categoria 1
Acuatico crénico. Categoria 1

GHS09 - Medio ambiente

Palabra de advertencia: ATENCION

10.bis INDICACIONES DE PELIGRO:

H410 Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos duraderos.

11.bis CONSEJOS DE PRUDENCIA:

P102 Mantener fuera del alcance de los nifios.

P273 Evitar su liberacién al medio ambiente.

P391 Recoger el vertido.

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

normativa sobre residuos peligrosos.

Este oficio debera acompaniar a la resolucién de inscripcién que se emitid en su
dia.

Lo que comunico a los efectos oportunos.
Madrid Y O 1Al 2015

" ELDIRECTOR GENERAL
La Subdirectora General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral
(Por Delegacion del Direc;ér General de Salud\Pé_?ﬁli_c_:a, C_qiidag e Innovacion de 29 de diciembre de 2014)

] _Fdo: Micaela
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CERTIFICADO DE PRORROGA DE AUTORIZACION

D*. MICAELA GARCIiA TEJEDOR, Subdirectora General de Sanidad
Ambiental y Salud Laboral del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, en virtud de la Disposicion Adicional Unica del Real Decreto
1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de evaluacion para

el registro, autorizacion y comercializacion de biocidas.

CERTIFIC A: Que SHARDA SPAIN, titular de la inscripcion del
producto denominado DEFLOW, con numero de registro 09-30-03694 HA, ha
presentado en el Registro de Biocidas de la Direccion General de Salud Publica,
Calidad e Innovacion una solicitud de autorizacion de comercializacion a través
de reconocimiento mutuo de biocidas de acuerdo a los requisitos del articulo 4
del Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso
de evaluacion para el registro, autorizacion y comercializacion de biocidas.
Durante el periodo empleado en esta fase de evaluacion, el producto citado se
podra seguir comercializando en las mismas condiciones con las que fue
autorizado segun el Real Decreto 3349/1983, de 30 de noviembre, por el que se
aprueba la Reglamentacion Técnico Sanitaria para la fabricacion,

comercializacion y utilizacion de plaguicidas.

Este certificado serd valido hasta que el responsable de la comercializacion

reciba la correspondiente resolucion respecto a su solicitud.

Madrid, a veintiséis de septiembre de dos mil catorce

P° DEL PRADO, 18-20
28014 MADRID

TEL: +34-91 596 20 84/5
FAX: +34-91 360 13 41
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N. de Registro: 4911
SO.IFCI'RA Fecha: 22/11/2013 10:12:25
Destinatario: SHARDA SPAIN, S. L.
Avda. José Ortiz, 59 bajo
12550 Aimazora (Castellon)
Asunto: Solicitud de modificacion del Responsable de la puesta en el mercado y fabricantes

del producto plaguicida de nombre comercial DEFLOW
En relacion con su solicitud de modificacion del Responsable de la puesta en el mercado y fabricantes
del producto plaguicida arriba referenciado y numero de registro 09-30-03694-HA, esta Direccion
General de Salud Publica, Calidad e Innovacion le comunica que una vez estudiada la documentacion
presentada, se modifican el punto 4 y 5 de la Resolucion de Inscripcién como sigue:

4. RESPONSABLE DE LA PUESTA EN EL MERCADO:

41 Nombre y apellidos o denominacién de la empresa, DNI o CIF:

Sharda Spain, S. L. B12874566
4.2 Domicilio: Avda. José Ortiz, 59 bajo
4.3 Teléfono: 964 56 19 83
4.4 Poblacion: 12550 Almazora

Provincia: Castellon

4.5 N° Inscripcion en el Registro de Establecimientos y Servicios
Plaguicidas: 0878-CV

5. 1* FABRICANTE:

511 Nombre y apellidos o denominacién de la empresa, DNI o CIF:
DTS OABE, S. L.

5.2 Domicilio: P.1. Zabale, parcela 3

5.3 Poblacion: 48410 QOrozko

5.4 Provincia: Vizcaya

5.5 N° Inscripcién en el Registro de Establecimientos y Servicios Plaguicidas:
009-CAV

2 FABRICANTE:

5.1 Nombre y apellidos o denominacién de la empresa, DNI o CIF:
GMB INTERNACIONAL, S. A.

52 Domicilio: Avda. Mas del Oli, 144

5.3 Poblacion: 46940 Manises

5.4 Provincia: Valencia

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

Este oficio debera acompariar a la Resolucion de Inscripcion que se emitié en su dia.
Lo que comunico a los efectos oportunos.

Madrid] 5 170 /n1a
LA DIRECT@RA GENERAL
P.D. EL SUBDIRECTOR GENERAL. : w_‘:SANIDAD AMBIENTAL Y SALUD LABORAL
(Por Resolucion de la'Secretaria Geners de'Sanidad y Consumo de 2 de febrero de 2012)
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REGISTRO INTERNO

S.G. DE SANIDAD AMBIENTAL Y SALUD SUBDIRECCION GENERAL
LABORAL DE SANIDAD AMBIENTAL
SALIDA Y SALUD LABORAL
N. de Registro: 4911
60/FC/RA Fecha: 22/11/2013 10:12:25
Destinatario: SHARDA SPAIN, S. L.

Avda. José Ortiz, 59 bajo
12550 Almazora (Castellon)

Asunto: Solicitud de modificacién del Responsable de la puesta en el mercado y fabricantes
del producto plaguicida de nombre comercial DEFLOW

En relacion con su solicitud de modificacion del Responsable de la puesta en el mercado y fabricantes
del producto plaguicida arriba referenciado y numero de registro 09-30-03694-HA, esta Direccion
General de Salud Plblica, Calidad e Innovacion le comunica que una vez estudiada la documentacion
presentada, se modifican el punto 4 y 5 de la Resolucion de Inscripcion como sigue:

4. RESPONSABLE DE LA PUESTA EN EL MERCADO:

4.1 Nombre y apellidos o denominacién de la empresa, DNI o CIF:
Sharda Spain, S. L. B12874566

4.2 Domicilio: Avda. José Ortiz, 59 bajo

4.3 Teléfono: 964 56 19 83

4.4 Poblacion: 12550 Almazora
Provincia: Castellén

4.5 N° Inscripcion en el Registro de Establecimientos y Servicios
Plaguicidas: 0878-CV

5. 1" FABRICANTE:

5.1 Nombre y apellidos o denominacion de la empresa, DNI o CIF:
DTS OABE, S. L.

5.2 Domicilio: P.I. Zabale, parcela 3

5.3 Poblacion: 48410 Orozko

5.4 Provincia: Vizcaya

5.5 N° Inscripcién en el Registro de Establecimientos y Servicios Plaguicidas:
009-CAV

2’ FABRICANTE:

5.1 Nombre y apellidos o denominacién de la empresa, DNI o CIF:
GMB INTERNACIONAL, S. A.

52 Domicilio: Avda. Mas del Oli, 144

5.3 Poblacion: 46940 Manises

5.4 Provincia: Valencia

5.5 N° Inscripcion en el Registro de Establecimientos y Servicios Plaguicidas:
0272-CV

Este oficio debera acompaniar a la Resolucion de Inscripcion que se emitié en su dia.
Lo que comunico a los efectos oportunos.

Madrid ] 5 1110 /n1a
LA DIRECT@RA GENERAL
P.D. EL SUBDIRECTOR GENERAL. __‘.SANIDAD AMBIENTAL Y SALUD LABORAL
(Por Resolucion de la'Secretaria Geners . de'Sanidad y Consumo de 2 de febrero de 2012)
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MNISTERIO SANIDAD Y POLITICA SOCIAL SANIDA
MINISTERIO - REQISTROINTERNO ' SANDAD:
DE SANIDAD : %{%g 5.0, DE SANIDAD &
Y POLNICA $QCIAL ) SALIDA
M. de Reglclro! %372
' Fucha: 30/0/2008 13:92:08 SUBDRECCION GENERAL
' OF SAMIDAC AMBIENTAL ¥
SALUD LARORAL
6O/FCICC N® Registro: 09-30-03694-HA

RESOLUCION DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE PLAGUICIDAS

Haclendo uso de las atribuciones gue me estan conferidas y, en cumplimiento
del Real Daecrato 3343/1883, de 30 de noviembre, modificado por el Real Deacreto
162/1991, de 8 de febrero, v 443/1994, de 11 de marzo, se yanusva an el Regisiro de
Plaguicidas de la Direccion General de- Salud Publica el sigulente plaguicida, en las
condlciones gue a continuacién se detalian:

1. NOMBRE COMERCIAL: DEFLOW

2. N°® DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO: 09-30-03694-HA

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

a1 Nombre y apellidos o denominacion de Ia empresa DNI o CIF:
GMB INTERNACIONAL S.A. A78895097.
4.2  Domicilio: Cf Aurora Boreal, 6 (Pol.Ind. San Jose de Valderas If, Nave
35)
4.3 Teléfono: 916121211
4.4 Poblacidn: 28918 Leganés

Provincia: MADRID
4.5 N? Inscripcion en el Registro de Establecimlentos y Servicios

Plaguicidas: AS/E-18

5. FABRICANTE:

5.1 Nombre y apellidos o denominacién de la empresa, ON) o CIF:
GMB INTERNACIONAL S.A,

5.2 Domicilio: Avda. Mas dsl Qli, 144

5.3 Poblaclén: 48940 Manises - Valencia

5.4 Pais: Espafia

5.5 N® Inscripcién en el Registro de Establecimientos y Servicios
Blocidas: {Fabricantes Nacionales): 0272-CV
8. TIPO DE FORMULACION: Emulsién acuosa concenirada.
7. FORMATOQS DE PRESENTACION. CONTENIDO NETO:

Envases de 250, 500 y 750 mly de 1, 1'5, 2, 5, 10, 20, 25 y 50 |.
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8. COMPOSICION CUANTITATIVA DE LOS INGREDIENTES ACTIVOS Y DE
OTRAS SUSTANCIAS QUE DEBEN FIGURAR EN LA ETIQUETA.:

Daltametfing .1 2'5 %
Displvenie y excipi@ntes CBP ..o cciviiierenssiniesssersiaersanneeooes 100 %

9. CLASIFICACION DE PELIGROSIDAD, PICTOGRAMA E INDICACIONES PDE
PELIGRO:

Pellgroso para al Medio Aimbiente y Pictograma.
10. FRASES DE RIESGO:

R&0/53: Muy tdxico para Jos organismos acuéticos, puade provocar a largo plaze
efectos negativos en el medio ambients acuatico.

11, CONSEJOS DE PRUDENCIA:

82: Manténgase fuera del alcance de los nifios,

$13: Manténgase lejos de alimentos, bebidas y plensos,
§$23: No respirar los gases/humosfvaporas/aerosoles [denominacion{es)

adecuada(s) a especificar por el fabricanta].
S524/25: Evitese el contacto con los ojos y Ia piel.

$37: Usenae guantes adecuados,
545 En caso de accidants o malestar, acidase inmediatamente al médice (si es

posible, muéstresele la aiiqusta).
$60: Eliminese e} producto y su recipiente como residuos peligrésos,
$61: Evilese su liberacldn al medio ambiente. Recabense (nstrucciones

especificas de la ficha de datos de seguridad.

12, RECOMENDACIONES PARA CASOS DE INTOXICAGION O ACCIDENTE:

Prmeros auxilios

» Relire mapldamente & la persona de la zona confaminada y quite la ropa
manchada o salplicada. .

v lLave los ajos con abundante agua al manos durante 15 minutes, No olvide

retlrar ias lentillas,

Lave la piel con abundaente agua y jabdn, sin frotar,

Controle la respiraclén. Sl fuera necesarle, resplracion artificlal.

Traslade al intoxicado a un centro sanitaric y llave la ethusta o ol anvase.

No deje solo al Intextcado en ninglin caso.

L N I B ]

Conselos terapauticos para médicos v personal sanitarig

» Tralamianio sinfomsatico.
EN CASO DE ACCIDENTE CONSULTAR AL SERVICIO MEDICO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA Taléfono 91 562 04 20
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13. APLICACIONES Y USOS AUTORIZADOS:
Uso en la industria allmentaria. Exclusivamente por personal especializado,

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

ETIQUETADO: ¢

= Antes de usar ¢l producte léase detenidamente [a etiqueta.

» No utllizar en presencia de personas

s No apllcar mediante equipos de nebulizacién.

» Se tomardn todas las medidas necesarias para que los alimenlos,
maquinarias o utensilios que sean manipulados en los locales o
instalaciones {ratadas previamente con el mencionado producio, no
contengan residuos de ninguno de sus Ingredientes activos.

« |a apllcaclén del producto DELFLOW en fa industria alimenlarla habra de
llevarse a cabo en ausencia de allmentos y se respetara como minimo un
plazo de seguridad recomendado de 12 horas anles de hacer uso de los
locaias Iratados.

» Ventllese adecuadamente antes de entrar en sl recinto.

=  Modo de empleo: Aplicactén por puilverizacién localizada dirigida a zdcalos
y suelos, del producto diluide an agua. No podréa aplicarse de forma aérea,
ni sobre superficies donde se manipulen, preparen, o hayan de servirse o
consumirae allmentos.

¢ Evitar el contacto con las superficies tratadas.

= Na mezclar con otros productos quimicos,

» En la eliqueta debers figurar la frase: "A fin de evitar riesgos para las
parsanas y el medio ambiente sfga (as Instrucciones de uso”,

15, OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES:

El contenido de los apartados 1 al 14, excepto el aparlado 6, debera figurar en
el atiquaetado, independlentemente de la obllgateriedad de figurar en ¢l misma
otros datos identificativos.

La eliqueta de usa en la industria alimentaria sera distinta a la sliqueta de uso
ambiental por personal especializado.

A partir de la fecha de recepcidn de esta notificacion, la fabricacién vy
distribucién de nusvos envases y etiquetas se ajustard a lo sstablecido en la
resolucldn de inscripclon. El aroducte existente en &l mercado deberd ser
reetiquatade de acuerdo con dicha resclucion en el plaze maximo de 3 meses.

Es responssabllidad del eolicitante el cumplimiento estricte del correcto
etiquetado en funcidn de los uses avtorlzados.



" SECRETARIAGENERAL I

CSANIDAD -
MINISTERIC v L;iRECC [ ALI\'JL; e
DE SANIDAD .- DIRECCION GENERAL ot -
4 L@ il
Y POLITICA SOCIAL SALEIRLICA, YSANDAD,
SUBDIRECCION GEMERAL

DE SANIDAD AMEBIEMTAL Y
5ALUD LABORAL

60/FC/CC N° Reglstro: 09-30-03694-HA

Este documento tiene validez por un plazo de cinco aftos, salve su anulacion o
suspansién temporal antes de finalizar dicho periodo.

Esta auforizacién anula las concedidas al menclonado produclo con
anterioridad, en su caso,

El contenido de esta aulorizacidn no podra ser modificado sin previa
comunicacion a la autoridad competente del Registro, la cual determinaré s
procede o ne nueva autorizacion.

Madrid, ? 9 GCT 2009

EL DIRECTOR GENERAL,
F.D. EL SUBDIRECTOR GENERAL DE SANIDAD AMBIENTAL Y SALUD LABORAL
(Por Resoluclén del Secretario General de Sanidad de 4 de Enerc de 2006)
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