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SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

MINISTERIO

DIRECCION GENERAL
DE SANIDAD DE SALUD PUBLICA

Y EQUIDAD EN SALUD

N° Registro: 14-30-07145

DESTINATARIO: SHARDA CROPCHEM ESPANA, S.L.
Calle Carril Condomina, Edificio Atalayas Business Center
30006 Murcia (Murcia)
Espafia

ASUNTO: Solicitud de ampliacion de formatos de presentacion del producto
ATOMIC GR en el Registro Oficial de Plaguicidas de la Direccién General de
Salud Publicay Equidad en Salud

En relacion con su solicitud de ampliacion de formatos de presentacién del producto plaguicida
arriba referenciado con nimero de registro 14-30-07145, y una vez estudiada la
documentacion aportada, esta Direccion General de Salud Publica y Equidad en Salud le
informa que los apartados 7, 11,12, 13,14 y 15 de la Resolucién de Inscripcion quedan como
sigue:

7. FORMATOS DE PRESENTACION:

Envases de 200, 250, 275, 300, 350, 375, 400, 500, 600, 750, 800y 1000 g.
No podra comercializarse a granel.

11. CONSEJOS DE PRUDENCIA:

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.
P391 Recoger el vertido.

Ademas:

En la etiqueta para la categoria de usuario publico en general deberan figurar las
frases:

P101 Si se necesita consejo médico, tener a mano el envase o la etiqueta.

P102 Mantener fuera del alcance de los nifios.

P103 Leer atentamente y seguir todas las instrucciones.

P501 Eliminense el contenido y/o su recipiente como residuo peligroso de acuerdo
ala normativa vigente.

En la etiqueta para la categoria de usuario personal profesional especializado debera
figurar la frase:

P501 Eliminense el contenido y/o su recipiente como residuo peligroso a través

de un gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa
vigente.
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12. RECOMENDACIONES PARA CASOS DE INTOXICACION O ACCIDENTE:

- EN CASO DE INHALACION: Si se presentan sintomas, llame a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA.

- EN CASO DE INGESTION:, Si se presentan sintomas, llame a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA.

- ENCASO DE CONTACTO CON LAPIEL: Lave la piel conagua. Si se presentan
sintomas, llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA.

- EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Si se presentan sintomas,
enjuague con agua. Quitese las lentes de contacto, si lleva y es facil de hacer.
Llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA.

S| SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL
ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA.

Teléfono 91 562 04 20

Para incorporar este teléfono a la etiqueta debera realizar la correspondiente
notificacion al Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses conforme al
procedimiento establecido en la Orden JUS/288/2021 de 25 de marzo, modificada por
la Orden JUS/877/2023, de 21 de julio.

13.  USOSAUTORIZADOS Y CATEGORIA DE USUARIOS:

Uso ambiental.
Categoria de usuario: publico en general.

Uso ambiental.
Categoria de usuario: personal profesional especializado.

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

= Leerlaetiqueta antes del uso.

= Mantener fuera del alcance de los nifios, mascotas y otros animales no objetivo.

= No aplicar sobre alimentos ni utensilios de cocina. No podréa aplicarse sobre
superficies donde se manipulen, preparen o hayan de servirse o consumirse
alimentos.

= No aplicar en zonas de juego de nifios, guarderias y colegios infantiles donde
exista una presencia constante y continuada de nifios.

= No aplicar en presencia de personas y/o animales domésticos.
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» Para la categoria de usuario publico en general, no aplicar en zonas visibles ni
accesibles a los nifios ni a los animales domésticos.

= Modo deempleo paralacategoriade usuario publico en general: Aplicacion
directa localizada dirigida a z6calos y suelos mediante espolvoreo del producto
puro en las zonas de transito y/o proliferacién de los insectos. No podra aplicarse
de forma aérea.

= Modo de empleo para la categoria de usuario personal profesional
especializado: Aplicacion localizada dirigida a zocalos y suelos mediante
espolvoreo del producto puro y/o pulverizacion del producto disuelto en agua en
las zonas de transito y/o proliferacién de los insectos. No podra aplicarse de forma
aérea.

= Evitar el contacto con las superficies tratadas y expuestas.

= Plazo de seguridad recomendado para uso ambiental para uso por personal
profesional especializado para la aplicacion por pulverizaciéon: 12 horas,
ventilandose adecuadamente antes de entrar en el recinto.

= Seifializar el recinto durante la aplicacién por pulverizacion y respetar el plazo de
seguridad.

= No mezclar con otros productos quimicos.

= No aplicar sobre maderas ni superficies porosas.

= En el etiquetado deberé figurar la siguiente informacion relativa a la gestion de
envases:

- No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de agua, en el fregadero o en el
desagte.

Ademas:

En la etiqueta para la categoria de usuario publico en general, se afadira lo
siguiente:

- Envases vacios, restos de producto y otros residuos generados durante la
aplicacion son considerados residuos peligrosos. Elimine dichos residuos de
acuerdo con la normativa vigente.

En la etiqueta para la categoria de usuario personal profesional especializado, se
afadira lo siguiente:

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-534-b943-9234-4f7¢-839f-71b1-b447-b149 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

- Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros
residuos generados durante la aplicacién son considerados residuos
peligrosos. Deposite los residuos de envases en los puntos de recogida
establecidos o entréguense a un gestor autorizado de residuos peligrosos
segun lo acordado con el sistema de responsabilidad ampliada del productor.
Entréguense los restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros
residuos generados durante la aplicacién a un gestor autorizado de residuos
peligrosos, de acuerdo con la normativa vigente.

- Caodifique el residuo de acuerdo con la Decisién 2014/955/UE.
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15. OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES:

El nombre comercial del producto que figura en el apartado 1 de la Resolucion de
Inscripcién, deberé figurar de manera clara e inequivoca en la parte principal de la
etiqueta.

Los envases para la categoria de usuario publico en general tendran una capacidad
inferior o igual a 500 g/500 ml.

LAS ETIQUETAS DEL PRODUCTO TIENEN QUE SER DISTINTAS PARA CADA
CATEGORIA DE USUARIO EN FUNCION DE LOS USOS AUTORIZADOS.

Este producto es autorizado para aplicarlo por la categoria de usuario publico en
general. Se considera publico en general al usuario que aplica productos biocidas
dentro de &mbitos domésticos en el contexto de su vida privada.

Este producto es autorizado para aplicarlo por la categoria de usuario personal
profesional especializado. Se considera personal profesional especializado al
aplicador de productos biocidas, que harecibido formacién especifica en su aplicacion,
de acuerdo a la legislacién vigente.

La etiqueta que se adjuntaen la documentacién no forma parte de la autorizacion, por
lo que no se procede a su revision. El responsable de la puesta en el mercado del
producto debera realizar un correcto etiquetado de los envases que comercializa en
funcion de la categoria de los usuarios, de los usos autorizados y del contenido que
figura en esta Resolucion, de acuerdo con el articulo 69 del Reglamento (UE) n°
528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativoa la
comercializacion y el uso de los biocidas y de cualquier otra legislacion vigente que le
sea de aplicacion.

Este documento tiene validez hasta el 1 de julio de 2018, de acuerdo con el
Reglamento de Ejecucion (UE) N° 2016/2288 de 16 de diciembre de 2016 por el que
se aprueba el butéxido de piperonilo como sustancia activa para su uso en biocidas
del tipo de producto 18, salvo su anulacién o suspensién temporal antes de finalizar
dicho periodo.

De acuerdo con el Reglamento (UE) N° 334/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 11 de marzo de 2014 por el que se modifica el Reglamento (UE)
N° 528/2012, relativo a la comercializaciony el uso de los biocidas, en relacion con
determinadas condiciones de acceso al mercado, se les comunica que en caso de que
no se haya presentado ningunasolicitud de autorizacion o reconocimiento mutuo de
acuerdo a dicho Reglamento el biocida dejara de comercializarse a los 180 dias de la
fecha de caducidad de la presente resolucién y la utilizacion de las existencias del
biocida podra continuar hasta que hayan transcurrido un maximo de 365 dias a partir
de la fecha de caducidad de la presente resolucion.
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Esta resolucion solo tendra validez siempre que se cumpla lo establecido en el articulo
95 del Reglamento 528/2012 y del Reglamento 334/2014 donde se establecen las
medidas transitorias relativas al acceso al expediente de una sustancia activa biocida,
de tal forma que solo podran comercializarse aquellos productos biocidas en los que
el proveedor de la sustancia activa o el proveedor del biocida figure en la lista del
articulo 95 publicada en la pagina web de la ECHA para el tipo o tipos de producto a
los que pertenece el biocida.

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 determinard si procede o no nueva
autorizacion.

En cumplimiento del articulo 45 del Reglamento (CE) n® 1272/2008 del Parlamento
Europeoy del Consejo de 16 de diciembre de 2008 sobre clasificacion, etiquetadoy
envasado de sustancias y mezclas (CLP), los usuarios intermedios o importadores de
mezclas clasificadas para la salud humana o por sus peligros fisicos, deberan enviar
la informacion pertinente para la formulacién de medidas preventivas y curativas, en
particular para la respuesta sanitaria en caso de urgencia al Instituto Nacional de
Toxicologia y Ciencias Forenses (Organismo designado a tal efecto segun la Ley
8/2010 de 31 de marzo).

La Orden JUS/288/2021 de 25 de marzo, modificada por la Orden JUS/877/2023, de
21 de julio, regula el procedimiento de comunicacion de dicha informacién al Instituto
Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses.

Para incluir el teléfono del Servicio de Informacion Toxicoldgica en la etiqueta,
instrucciones de primeros auxilios, asi como en el apartado 1.4 de la Ficha de Datos
de Seguridad es obligatorio haber realizado previamente el alta de la ficha toxicolGgica
segun el procedimiento mencionado.

Esta modificacion debera acompafiar a la Resolucion de Inscripcion que se emiti6 en su dia.

Lo que comunico a los efectos oportunos.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-534-b943-9234-4f7¢-839f-71b1-b447-b149 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

EL DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA Y EQUIDAD EN SALUD
Pedro Gullén Tosio
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MINISTERIO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES ,
E IGUALDAD CQ P! A
SUBDIRECCION GENERAL
. sTER0 0E sawoAD,Seicics DA AL Y
mg REGISTRO INTERNO
S.G. DE SANIDAD AMBIENTAL Y SALUD
LABORAL
SALIDA
N. de Registro: 2832
60/MG/RA Fecha: 12/05/2016 12:37:34
Destinatario: SHARDA CROPCHEM ESPANA, S.L.
Carril Condomina, 3. Edificio Atalayas Business Centre. Planta 12
30006 Murcia
Asunto: Solicitud de modificacion del Responsable de la puesta en el mercado del

producto plaguicida de nombre comercial ATOMIC GR

En relacién con su solicitud de cambio de titular del registro del producto plaguicida arriba
referenciado y n° de registro 14-30-07145, esta Direccion General de Salud Publica, Calidad
e Innovaciéon le comunica que una vez estudiada la documentacién presentada, se
modifican el punto 4 de la Resolucién de Inscripcion como sigue:

4. RESPONSABLE DE LA PUESTA EN EL MERCADO:

4.1 Nombre y apellidos o denominacion de la empresa, DNI o CIF:
SHARDA CROPCHEM ESPANA, S.L. B-73824930
4.2 Domicilio: Carril Condomina, 3. Edificio Atalayas Business Centre. Planta 12
4.3 Teléfono: 964 561 983
44 Poblaciéon: 30006 Murcia
Provincia:  Murcia
4.5 N°Inscripcion en el Registro de Establecimientos y Servicios
Plaguicidas: 1294-MUR-C14

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

Madrid b MAY 2016

LA DIRECTORA GENERAL -
La Subdirectora General de Sanidad Ambiental'y Salud Laboral
(Por Delegacién de la Direct G_gneral de Salud Publica, Calidad e Innovacion de 16 de noviembre de 2015)
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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 162/1991, de
8 de febrero, y 443/1984, de 11 de marzo, se homologa e inscribe en el Registro de
Plaguicidas de la Direccién General de Salud Publica el siguiente plaguicida, en las
condiciones que a continuacion se detallan:

1. NOMBRE COMERCIAL: ATOMIC GR

2. N° DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO: 14-30-07145

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

4.1 Nombre y apellidos o denominacion de la empresa, DNI o CIF:
Productos Flower, S.A. A-25324718

4.2 Domicilio: Pol. Ind. La Canaleta s/n

4.3 Teléfono: 973500188

4.4 Poblacion: 25300 Tarrega
Provincia: Lérida

4.5 N° Inscripcion en el Registro de Establecimientos y Servicios
Plaguicidas: [.-0248-E '

5. FABRICANTE:

51 Nombre y apellidos o denominacion de la empresa, DNI o CIF:
Productos Flower, S.A.
5.2 Domicilio: Pol. Ind. La Canaleta s/n
6.3 Poblacién: 25300 Tarrega (Lérida)
5.4  Pais: Espaiia )
55 N° Inscripcion en el Registro de Establecimientos y Servicios
Plaguicidas (Fabricantes Nacionales): L-0248-E

6. TIPO DE FORMULACION: Solldo granulado
7. FORMATOS DE PRESENTACION

Envases de‘200, 250, 300, 350, 400, 600, 750, 800 y 1000 g
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8. COMPOSICION CUANTITATIVA DE LOS INGREDIENTES ACTIVOS Y DE OTRAS
SUSTANCIAS QUE DEBEN FIGURAR EN LA ETIQUETA:

Deltametring...........cccoeeeeveeieccennens et e a s ean 01%

Butéxido de Piperonilo............cocoveimnneniin s 0,2%
Sustancia de saboramargo.............cocoi 0,005 %
EXCIPIBNEES C.8.P- v cevevreriiecreiniee e 100 %

CLASIFICACION Y ETIQUETADO

Conforme al REAL DECRETO 363/1995 de 10 de marzo

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

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

R50/53 Muy téxico para los organismos acuéticos, puede provocar a largo plazo
efectos negativos en el medio ambiente acuético.

11, CONSEJOS DE PRUDENCIA:

S2 Manténgase fuera del alcance de los nifios.

813 Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.

522 No respirar el polvo.

824125 Evitese el contacto con los ojos v la piel.

545 En caso de accidente o malestar, acldase |nmed|atamente -al médico (si

es posible, mugstrele la etiqueta).
En la etiqueta de uso por el publico en general, se afiadira la frase:

S35 Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las
precauciones posibles.
En la etiqueta de uso por personal especializado, se afadiran las frases:

S60 Eliminense el producto y su recnplente como residuos peligrosos.
S61 Evitese su liberacion al medio ambiente. Recabense mstrucc:lones
especificas de la ficha de datos de seguridad.
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Conforme al REGLAMENTO (CE) No 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consel
de 16 de diciembre de 2008

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 nocivos '
duraderos.

11.bis CONSEJOS DE PRUDENCIA:

P103 Leer |a etiqueta antes del uso.

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la nieblaflos vapores/el
aerosol.

P262 Evitar el contacto con los ojos, la piel o |a ropa.

P309+P310+P101 EN CASO DE exposicion o malestar: Llamar inmediatamente a
un CENTRO de informacion toxicolégica o a un médico. Si se
necesita consejo médico, tener a mano el envase o© la etiqueta.

P273 Evitar su liberacién al medio ambiente. :

P280 Llevar guanteslprendaslgafaslméscara de proteccion (El
fabricante o proveedor especificaran el tipo de equipo)

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

normativa sobre residuos peligrosos.

12. RECOMENDACIONES PARA CASOS DE INTOXICACION O ACCIDENTE:
» La intoxicacién puede provocar:

- Irritacion del tracto respiratorio

* ' Primeros auxilios

- Retire rapidamente a la persona de la zona contaminada y quite la ropa manchada o
salpicada.

- En contacto con los ojos, lavar con agua abundante al menos durante 15 minutos. No
olvide retirar las lentillas.
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- En contacto con la piel, lave con agua abundante y jabdn, sin frotar..

- No administrar nada por via oral. En caso de ingestion: NO provoque vomito.
- Controle la respiracion. Si fuera necesario, respiracion artificial.

- Trastade al intoxicado a un centro sanitario y lleve la etiqueta o el envase.

- No deje solo al intoxicado en ningin caso. '

» Consejos terapéuticos para médicos y personal sanitario:

- Tratamiento sintomatico.

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

13.  APLICACIONES Y USOS AUTORIZADOS:

Uso por el publico en general.
Uso ambiental. 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 el producto léase detenidamente la etiqueta.
= No aplicar sobre alimentos ni utensilios de cocina. No podra aplicarse sobre
superficies donde se manipulen, preparen o hayan de servirse o consumirse
alimentos.
* Modo de empleo: aplicacion directa por espolvoreo dirigida a zdécalos y suelos.
No podra aplicarse de forma aérea.
No aplicar en zonas de juegos de nifios, guarderias y colegios infantiles.
No realizar la aplicacion en presencia de personas y animales domésticos.
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.
* En la etiqueta para uso por el pablico en general debera figurar: Mantener el
producto en el envase original y no reutilizarlo.
= No mezclar con otros productos quimicos.
» En |a etiqueta debera figurar la frase: “A fin de evitar riesgos para las personas y
el medio ambiente siga instrucciones de uso”.
En la etiqueta para uso por el publico en general debera figurar. 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 para uso por personal especializado debera figurar: L.os envases
vacios deberan gestionarse de acuerdo con la normativa vigente a través de
gestores de residuos autorizados.
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-15. OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES:

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 Real
Decreto 255/2003. No obstante, este preparado podra clasificarse, etiquetarse y
envasarse de conformidad al Reglamento 1272/2008 antes del 1 de junio de 2015.

La etiqueta de uso por el publico en generai sera distinta de la de uso por personal
especializado.

Los envases para uso por el publico en general tendran capacidad inferior a 1 Kg/1L.

El contenido de fos 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.

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

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

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

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

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 interposicién 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
gjercitar cualquier otro que estime pertinente.

Madrid, 3 o SEP 2014

S4B ECTORA GENERAL
R e Sanidad Ambiental y Salud Laboral
‘al de Sanidad de 3 de diciembre de 2013)
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