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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, v 443/1994, de 11 de marzo, se renueva en el Registro de Plaguicidas de la
Direccion General de Salud Puablica el siguiente plaguicida, en las condiciones que a
continuacion se detallan:

1. NOMBRE COMERCIAL: STERILEX BETA GREEN

2. N° DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO: 17-20/40-03805-HA
3. FINALIDAD DEL PRODUCTO: Baciericida/Fungicida

4. RESPONSABLE DE LA PUESTA EN EL MERCADO:

4.1 Nombre y apellidos o denominacidn de la empresa, DNI o CIF:
DTS OABE S.L. B95218640

4.2  Domicilio: Poligono Industrial Zabale, parcela 3

4.3 Teléfono: 946330855

4.4 Poblacion: 48410 Qrozko
Provincia: Vizcaya

4.5 N°® Inscripcion en el Registro de Establecimientos y Servicios Biocidas:
0089-CAV

5. FABRICANTE:

51 Nombre y apellidos o denominacién de la empresa, DNI o CIF:
DTS OABE S.L. B95218640

5.2  Domicilio: Poligeno Industrial Zabale, parcela 3

£.3 Poblacion: 48410 Orozko (Vizcaya)

54  Pais: Espana

5.5 N° Inscripcion en el Registro de Establecimientos y Servicios
Plaguicidas (Fabricantes Nacionales): 0099-CAY

6. TIPQ DE FORMULACION: Liquido.
7. FORMATOS DE PRESENTACION:

Envasesde 1, 5 25y 200 L.
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8. COMPOSICION CUANTITATIVA DE LOS INGREDIENTES ACTIVOS Y DE OTRAS
SUSTANCIAS QUE DEBEN FIGURAR EN LA ETIQUETA:

Cloruro de didecildimetilamonio.. ... 5,00 %
N-(3-aminopropil}-N-dedecilpropanoe-1 3-diamina.......................... 2,00 %
T w110 s ) e S R L S R S 100,00 %

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

Corrosion cutanea. Categoria 1B.
Acuatico agudo. Categoria 1.
Acuatico cronico. Categoria 2.

GHS05 Corrosion
GHS09 Medio ambiente

Palabra de advertencia: PELIGRO
10. INDICACIONES DE PELIGRO:!

H314 Pravoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
H410 Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos duraderos.

11. CONSEJOS DE PRUDENCIA:

F260 No respirar la niebla/los vapores/el aerosaol.
P280+P363 Llevar guantes/prendas/gafasimascara de proteccion. Lavar las
prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

F273 Evitar su liberacion al medio ambiente,
Fa391 Recoger €l vertido.
P501 Eliminese el contenido y/o su recipiente como residuc peligroso a

través de un gestor autorizado, de acuerde con la normativa vigente.
12, RECOMENDACIONES PARA CASOS DE INTOXICACION O ACCIDENTE:

« Las manifestaciones clinicas gue se pueden producir en caso de exposicién y/o contacto
s0n.

- De immitacion a quemadura caustica de ojos, piel, mucosas, tracto respiratorio v
gastrointestinal.
- Acidosis metabélica, depresién del SNC, dano hepatico y edema pulmonar.
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= Medidas basicas de actuacion:

Retire a la persona del lugar de la exposicién y quite la ropa manchada o salpicada.

En contacto can los ojos, lavar con agua abundante al mencs durante 15 minutos. No
olvide retirar las lentillas.

En contacto con la piel, lavar con agua abundante y jabon sin frotar.

En caso de ingestién, NO provoque el vomito. Si la persona puede tragar saliva, no se
produce tos y la ingesta es inferior a una hora, realizar enjuagues bucales con agua.
Mantenga al paciente en reposo y conserve |a temperatura corporal.

Controle la respiracion. Si fuera necesario, respiracién artificial.

Si la persona esta inconsciente, acuestela de lado con la cabeza mas baja que el resto
del cuerpo v las rodillas semiflexionadas.

Si es necesario, traslade al intoxicado a un centro sanitario, y siempre que sea posible
lleve la etigueta o el envase,

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO

* Consejos terapéuticos para médicos v persenal sanitario:

- En caso de ingestidn, valorar |a realizacion de endoscopia.
- Contraindicacidn: Jarabe de |pecacuana.
- Tratamiento sintomatico y de soporte.

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

13.  APLICACIOHES Y USOS AUTORIZADOS:

Uso en la industria alimentaria.
Cesinfeccién de contacto; superficies y equipos, Aplicacion por personal profesional.

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

Antes de usar el producto |éase detenidamente la etiqueta.

Cumple la Neorma UNE_EN 13697 en condiciones sucias. Antisepticos y
desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitative de superficie no porosa para la
evaluacion de la actividad bactericida y fungicida de los desinfectantes quimicos
utilizados en productos alimenticios, en la industria, en el hogar y en la
colectividad.

La aplicacion del producto en la industria alimentaria para uso en desinfeccion
de contacto: superficies y equipos, habra de llevarse a cabo en ausencia de
alimentos.

Modo de empleo desinfeccion de contacto: superficies y equipos mediante
pulverizacion o lavado manual, con el producto diluido en agua.
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Se tomaran todas las medidas necesarias para que los alimentos, maguinarias o
utensilios que sean manipulados en las superficies, los locales o instalaciones
tratadas o expuestas previamente con el mencionado producto no contengan
residuos de ninguno de sus compenentes. Para ello, deberan aclararse con agua
de consumo las partes tratadas o expuestas antes de su utilizacion.

No mezclar con otros productos quimicos,

Incompatible con  materia  organica, detergentes anidnicos, dervados
amoniacales e hipoclorito.

Incompatible con cromo, plomo, aluminio, estafio, zinc y sus aleaciones (laton,
bronce, etc).

Se deberd realizar una prueba previa al tratamiento para verficar la
compatibilidad del producto con los materiales.

15. OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES:

El nombre comercial del producte que figura en el punto 1 de la Resolucidon de
Inscripcién, debera figurar de manera clara e inequivoca en la parte principal de la
etiqueta.

Los envases deberan ir correctamente etiquetados y se ajustaran al articulo 69 del
Reglamento (UE) N° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo de 22 de mayo
de 2012 relativo a la comercializacién y uso de biocidas.

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

Es responsabilidad del solicitante el cumplimients estricto del correcto etiquetado en
funcion de los usos autorizados.

Esta resolucién 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 sole podran comercializarse aguellos
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.

Este documento tiene validez hasta que la{s) sustancia(s) activa(s) esté(n)
aprobada(s) como biocida(s) de acuerdo con los Reglamentos de Ejecucion de la
Comision que sean de aplicacion a este producto, salvo su anulacién o suspensién
iemporal antes de finalizar dicho periodo.
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A partir de la aprobacién de las sustancias activas, para continuar en el mercado
deberan presentar un dossier de acuerdo con la normativa europea. En este sentido,
se comunica que en caso de no presentar dossier de autorizacion o reconocimiento
mutuo de acuerdo a Reglamento(s) de aprobacién de la(s) sustancia(s} activa(s),
este producte dejard de comercializarse a los 180 dias de la fecha de aprobacion de
lafs} sustancia(s) activa(s) y la utilizacién de las existencias del producto podra
continuar hasta que hayan transcurrido un maxime de 365 dias a partir de |a fecha de
aprobacion de la ultima sustancia activa, de acuerdo al Reglamento Delegado (UE)
N° 1062/2014 de la Comision de 4 de agosto de 2014 relativo al programa de trabajo
para el examen sistematico de todas las sustancias activas existentes contenidas en
los biocidas.

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

E| contenido de esta autorizacion no podra ser medificado sin previa comunicacién a
la autoridad competente del Registro, la cual determinara si procede o no nueva
autorizacion.

En cumplimento del articule 40 de la Ley del Procedimiento Administrativo Comun de
las Administraciones Publicas, se notifica que contra este acto, que no agota la via
administrativa, podra interponerse RECURSO DE ALZADA ante la Secretaria
General de Sanidad y Consumo (Paseo del Prado, 18-20, 28014 Madrid), en el plazo
de un mes, a contar desde el dia siguiente al de su notificacion, de conformidad con
lo dispuesto en los articulos 121 y 122 de la Ley 39/2015 de 1 de octubre, del
Procedimientoc Administrative Comun de las Administraciones Pablicas.

Madrid = 8 MAY 2017

LA DIRECTORA GENERAL
La Subdirgctora General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral

(Por Delegacion de I‘%ﬁ qgfﬁ‘%‘_fagrgl de Salud Publica, Calidad e Innovacion de 16 de noviembre de 2015}
g NG
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RESOLUCION DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE PLAGUICIDAS

Haciendo uso de las atribuciones gue 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 443/1994, de 11 de marzo, se renueva en el Registro de Plaguicidas de la
Direccion General de Salud Plblica el siguiente plaguicida, en las condiciones que a
continuacidn se detallan:

1. NOMBRE COMERCIAL: STERILEX BEETA GREEN

2. N° DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO: 17-20/40-03805
3. FINALIDAD DEL PRODUCTO: Bactericida/Fungicida

4, RESPONSABLE DE LA PUESTA EN EL MERCADO:

4.1 Mombre y apellidos o denominacion de la empresa, DNI o CIF:
DTS OABE S.L. B95218640

4.2  Domicilio: Poligono Industrial Zabale, parcela 3

4.3  Teléfono: 946330655

4.4 Poblacion: 48410 Orozko
Provincia: Vizcaya

4.5 N° Inscripcion en el Registro de Establecimientos y Servicios Biocidas:
0099-CAV

5. FABRICANTE:

51 Nombre y apellidos o denominacién de la empresa, DNI o CIF:
DTS OABE S.L. B95218640

5.2 Domicilio: Poligone Industrial Zabale, parcela 3

.3 Poblacion: 48410 Crozko (Vizcaya)

5.4 Pais: Espafia

55 N° Inscripcién en el Registro de Establecimientos y Servicios
Plaguicidas (Fabricantes Nacionales): 0099-CAY

6. TIPQ DE FORMULACION: Liquido.
7. FORMATOS DE PRESENTACION:

Envasesde 1, 5 25y 200 L.
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8. COMPOSICION CUANTITATIVA DE LOS INGREDIENTES ACTIVOS Y DE OTRAS
SUSTANCIAS QUE DEBEN FIGURAR EN LA ETIQUETA:

Cloruro de didecildimetilamonio. ... 5,00 %
N-(3-aminopropil)-N-dodecilpropano-1, 3-diamina._........................ 2,00 %
RN IEAIEE LS s s e N e S 100,00 %

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

Corrosion cutanea. Categoria 1B.

Acuatico agude. Categoria 1.
Acudtico cronico. Categaria 2.

GHS05 Corrosion
GHS509 lMedio ambients

Falabra de advertencia: FELIGRO
10. INDICACIOMNES DE PELIGRO:

H314 Frovoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
H410 Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos duraderos.

11. CONSEJOS DE PRUDENCIA:

F260 Mo respirar la niebla/los vapores/el aerosol.
P280+P363 Llevar guantes/prendas/gafas/imascara de proteccion, Lavar las
prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente,
F391 Recoger el vertido.
P501 Eliminese el contenido yfo su recipiente como residuc peligroso a

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

« Las manifestaciones clinicas que se pueden producir en caso de exposicién vio contacto
son;

De irritacion a quemadura caustica de ojos, piel, mucosas, tracto respiratorio ¥
gastrointestinal.
Acidosis metabdlica, depresion del SNC, dafio hepético y edema pulmonar,
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» Medidas basicas de actuacion:

Retire a la persona del lugar de la exposicién y quite |a ropa manchada o salpicada.

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

- En caso de ingestion, NO provoque el vomito. 5i la persona puede tragar saliva, no se
produce tos ¥ la ingesta es inferior a una hora, realizar enjuaguss bucales con agua.

- Mantenga al paciente en reposo y conserve la temperatura corporal.

- Controle la respiracion. Si fuera necesario, respiracion artificial.

- Sila persona estd inconsciente, acuésiela de lado con la cabeza mas baja que el resto
del cuerpo y las rodillas semiflexionadas.

- 5i es necesario, traslade al intoxicade a un centro sanitario, y siempre que sea posible
lleve la etiqueta o el envase.

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO

Consejos terapéuticos para médicos vy personal sanitario:

- En caso de ingestién, valorar |a realizacién de endoscopia.
- Contraindicacién: Jarabe de lpecacuana.
- Tratamiento sintomatico y de soporte.

S| SE NECESITA CONSEJQ MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL ENVASE Y
CONSULTAR AL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA Teléfono 91 562 04 20

13. AFPLICACIONES Y U505 AUTORIZADOS:

Uso ambiental.
Desinfeccion de contacto: superficies ¥ equipos. Aplicacién por personal profesional.

14, MODO DE EMPLEO, INCLUYENDO PLAZO DE SEGURIDAD Y E!EMﬁuS
INSTRUCCIONES PRECISAS PARA S5SU CORRECTA UTILIZACION Y
ETIQUETADO:

Antes de usar el producto |2ase detenidamente |a etiqueta.

Cumple la Norma UNE_EM 13697 en condiciones sucias. Antisépticos vy
desinfectantes quimicos. Ensayc cuantitative de superficie no porosa para la
evaluacion de la actividad bactericida y fungicida de los desinfectantes quimicos
utilizades en productos alimenticios, en la industria, en el hogar y en la
colectividad.

Mo aplicar sobre alimentos ni utensilios de cocina. No podra aplicarse en

supetficies donde se manipulen, preparen o hayan de servirse o consumirse
alimentos.
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Modo de emplec desinfeccion de contacto: superficies y equipos mediante
pulverizacion o lavade manual, con el producte diluide en agua.

No mezclar con otros productos quimicos.

Incompatible con materia organica, detergentes anionicos, derivados
amoniacales e hipoclorito.

Incompatible con cromo, plomo, aluminio, estafio, zinc y sus aleaciones (laton,
bronce, etc).

Se deberd realizar una prueba previa al tratamiento para verificar la
compatibilidad del producto con los materiales.

15. OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES:

El nombre comercial del producto que figura en el punto 1 de la Resolucidn de
Inscripcion, debera figurar de manera clara e inequivoca en la parte principal de la
etiqueta.

Los envases deberan ir correctamente etiquetados y se ajustaran al articulo 69 del
Reglamenta {UE) N° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo de 22 de mayo
de 2012 relativo a la comercializacién y uso de biocidas.

El contenido de los apartados de esta resclucion debera figurar en el efigustado, sin
perjuicio de lo establecido en la legislacion vigente gue le sea de aplicacidn al
producto.

Es responsabilidad del solicitante el cumplimiento estricto del correcto etiquetado en
funcion de los usos autorizados,

Esta resolucion solo tendra validez siempre gue se cumpla lo establecide 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
hiocida figure en la lista del articulo 95 publicada en |a pagina web de la ECHA para
el tipo o tipos de producto a los que pertenece el biocida.

Este documento tiene validez hasta que la(s) sustancia{s) activa{s) esté(n)
aprobadai{s) como biocidals} de acuerdo con los Reglamentos de Ejecucidn de la
Comision gue sean de aplicacion a este producto, salve su anulacion ¢ suspension
temporal antes de finalizar dicho periodo.
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A partir de la aprobacién de las sustancias activas, para continuar en el mercado
deberan presentar un dossier de acuerdo con la normativa europea. En este sentido,
s€ comunica que en caso de no presentar dossier de autorizacion o reconocimiento
mutuo de acuerdo a Reglamento(s) de aprobacion de la(s) sustancia(s) activa(s),
este producto dejard de comercializarse a los 180 dias de |a fecha de aprobacion de
la{s) sustancia(s) activa(s} y la utilizacion de las existencias del producto podra
continuar hasta que hayan transcurrido un maximo de 365 dias a partir de la fecha de
aprobacion de la Ultima sustancia activa, de acuerdo al Reglamento Delegado (UE)
N°® 1062/2014 de la Comision de 4 de agosto de 2014 relativo al programa de trabajo
para el examen sistematico de todas las sustancias activas existentes contenidas en
los biocidas.

Esta autorizacion anula las concedidas al mencionado producto con antericridad, en
suU ¢aso.

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

En cumplimento del articulo 40 de la Ley del Procedimiento Administrative Comun de
las Administraciones Publicas, se notifica gue contra este acto, que no agota la via
administrativa, podra interponerse RECURSC DE ALZADA ante |la Secretaria
General de Sanidad y Consumo (Paseo del Prado, 18-20, 28014 Madrid), en el plazo
de un mes, a contar desde el dia siguiente al de su noftificacién, de confermidad con
lo dispuesto en los articulos 121 y 122 de la Ley 38/2015 de 1 de octubre, del
Frocedimiento Administrativo Comin de las Administraciones Publicas.

Wacred (1 MRy 2017

LA DIRECTORA GENERAL

La Subdirectora General de Sanidad Ambiental ¥ Salud Laboral
{Por Delegacion de |a Directora General de Salud Poblica, Calidad & Innovacion de 16 de noviembre de 2015)




