SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
DE SALUD PUBLICA
Y EQUIDAD EN SALUD

60/CC/EM N° Registro: 18-60-09318

Destinatario: PRODUCTOS LEJIMAR, S.L.
C/ Herreria, 11 Poligono Industrial EI Cerro
41210 Guillena (Sevilla)

Asunto: Solicitud de modificacion del responsable de la puesta en el mercado y del
fabricante del producto HIPOCLORITO SODICO LEJIMAR en el Registro Oficial de
Plaguicidas

En relacion con su solicitud de modificacion del responsable de la puesta en el mercado y del
fabricante del producto plaguicida arriba referenciado con numero de registro
18-60-09318 y una vez estudiada la documentacion aportada, esta Direccion General de
Salud Publica y Equidad en Salud le informa que los apartados 4 y 5 de la Resolucién de
Inscripcion quedan como sigue:

4, RESPONSABLE DE LA PUESTA EN EL MERCADO

4.1 Nombrey apellidos o denominacién de la empresa, DNI o CIF:
PRODUCTOS LEJIMAR, S.L.; B-56968563

4.2  Domicilio: C/ Herreria, 11 Poligono Industrial EI Cerro

4.3  Teléfono: 655081344

4.4  Poblacién: 41210 Guillena
Provincia: Sevilla

45 Ne° Inscripcidon en el Registro de Establecimientos y Servicios Biocidas
(Fabricantes Nacionales): 0869-AND-802

5. FABRICANTE

5.1 Nombrey apellidos o denominacién de la empresa, DNI o CIF:
ELECTROQUIMICA ONUBENSE, S.L.; B-21551148

5.2 Domicilio: Carretera Huelva-Matalascarias, 20

5.3  Poblacién: 21810 Palos de la Frontera (Huelva)

5.4  Pais: Espafia

5.5 N° Inscripcidn en el Registro de Establecimientos y Servicios Biocidas
(Fabricantes Nacionales): 0152-AND-500

Esta modificacién deberd acompafiar a la Resolucion de Inscripcion que se emitié en su dia y
tendra la misma fecha de validez que en ella figura.

Lo que comunico a los efectos oportunos.

Cadigo seguro de Verificacion : GEN-6bb6-6c9a-b114-8d34-7fc2-7ece-6fd7-f433 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consult...
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Pedro Gullén Tosio

Pagina 1del

CSV : GEN-6bb6-6c9a-b114-8d34-7fc2-7ece-6fd7-f433
DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
FIRMANTE(1) : PEDRO GULLON TOSIO | FECHA : 17/04/2024 18:20 | Sin accioén especifica




SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA. CALIDAD
MINISTERIO E INNOVACION

DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD SUBDIRECCION GENERAL
DE SANIDAD AMBIENTAL Y

S - S 201812300000925 SALUD LABORAL
"JE_IEE SERMICIOS SOCIALES 13/03/2018 1

El acuse de este registro se ha almacenado en el
MSSSI (https //sede.msssi.gob.es)

Csv: ZZK8S-VS8DN-7QV7E-EY9DM

60/MG/CC
N° Registro: 18-60-09318

RESOLUCION DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE PLAGUICIDAS

Haciendo uso de las atribuciones que me estan conferidas y, de conformidad con lo establecido
en el articulo 7.1 del Real Decreto 742/2013 de 27 de septiembre, se homologa y se inscribe en el
Registro de la Direccion General de Salud Publica el siguiente producto para el tratamiento de agua
de piscinas en las condiciones que a continuacion se detallan:

1° NOMBRE COMERCIAL: HIPOCLORITO SODICO LEJIMAR.
2° N°DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO: 18-60-09318

3° FINALIDAD DEL PRODUCTO: Bactericida.

4° RESPONSABLE DE LA PUESTA EN EL MERCADO

4.1 Nombre y apellidos o denominacién de la empresa, DNI o CIF:
MANUEL JESUS AMO SANCHEZ., 48812946T

4.2 Domicilio: C/ Herreria N° 11, P. I. El Cerro.

4.3  Teléfono: 955781143

4.4  Poblacion: 41210 Guillena
Provincia: Sevilla

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

5° FABRICANTE

5.1 Nombre y apellidos o0 denominacién de la empresa, DNI o CIF:
ELECTROQUIMICA DEL NOROESTE, S. A. U.

5.2 Domicilio: C/ Marisma de Lourizan, S/N

5.3  Poblacion: 36153 Pontevedra

5.4  Pais: Espaia

5.5 N° Inscripcion en el Registro de Establecimientos y Servicios Biocidas
(Fabricantes Nacionales): 0302-GAL-FPO

6° TIPO DE FORMULACION: Liguido.
7° FORMATOS DE PRESENTACION:

Envases de 5, 10, 20, 25, 50, 100, 500 y 1000 litros.



SECRETARIA GENERAL DE

SANIDAD Y CONSUMO
DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA, CALIDAD
MINISTERIO E INNOVACION
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD SUBDIRECCION GENERAL

DE SANIDAD AMBIENTAL Y
SALUD LABORAL

60/MG/CC
N° Registro: 18-60-09318

8° COMPOSICION CUANTITATIVA DE LOS INGREDIENTES ACTIVOS Y DE
OTRAS SUSTANCIAS QUE DEBEN FIGURAR EN LA ETIQUETA:

BHPORIHIB B0 .. i i s e 13 %
T TR e R R e o e e e S 100 %

9° CLASE Y CATEGORIiA DE PELIGRO, PICTOGRAMA Y PALABRA DE
ADVERTENCIA:

Corrosion cutanea categoria 1B
Acuitico Agudo. Categoria |

Acuatico Cronico. Categoria 2

GHSO05: Corrosion
GHS09: Medio ambiente

Palabra de advertencia: PELIGRO

10° INDICACIONES DE PELIGRO:

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
H410 Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos duraderos
EUHO31 En contacto con dcidos libera gases toxicos i

Los envases destinados a uso por el publico en general, deberan contener la indicacion de
peligro suplementaria:

EUH206 jAtencion! No utilizar junto con otros productos. Puede desprender gases
peligrosos (cloro)

11° CONSEJOS DE PRUDENCIA:

P102+P405 Mantener fuera del alcance de los nifios. Guardar bajo llave.
P260 No respirar el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P280+P264+P363 Llevar  guantes/prendas/gafas/méascara de proteccion.

Lavarse ... concienzudamente tras la manipulacién. Lavar
las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

P391 Recoger el vertido.
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Ademas,

En la etiqueta de uso por el publico en general, se afiadira la frase:

P501 Eliminense el contenido y/o su recipiente como residuo
peligroso de conformidad con lo que establezcan las
ordenanzas municipales.

En la etiqueta de uso por personal profesional, se afadira la frase:

P501 Eliminense el contenido y/o su recipiente como residuo
peligroso a través 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 exposicion v/o contacto son:

- De irritacion a corrosion de ojos, piel, mucosas, tracto respiratorio y gastrointestinal.

- Disfagia, Sialorrea y Vémitos (Hematemesis después de grandes ingestiones).

- Edema de glotis, Neumonitis, Broncoespasmo, Edema pulmonar y Neumonia por
aspiracion.

* Medidas béasicas de actuacion:

- Retire a la persona del lugar de la exposicion 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.

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

- En caso de ingestion, 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 la temperatura corporal.

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

- Si la persona esta inconsciente, acuéstela de lado con la cabeza més baja que el resto del
cuerpo y las rodillas semiflexionadas.

- Si es necesario, traslade al intoxicado 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 y personal sanitario:

- En caso de ingestion, no se recomienda vaciado gastrico, valorar la realizacion de
endoscopia.
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- Contraindicaciones: Carbon Activado y neutralizacion con acidos o bases.
- Tratamiento sintomatico y de soporte.

SI 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° APLICACIONES Y USOS AUTORIZADOS

Uso en el agua del vaso de las piscinas. Bactericida.
Aplicacion por el pablico en general.
Aplicacion por personal profesional

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

Antes de usar el producto, 1éase detenidamente la etiqueta.
Cumple la Norma UNE_EN 1040. Antisépticos y desinfectantes quimicos. Ensayo
cuantitativo de suspension para la evaluacion de la actividad bactericida bésica de
los antisépticos y desinfectantes quimicos.
No utilizar en ningun caso en presencia de bafiistas.

e Ventilese adecuadamente antes de entrar en el recinto (en el caso de piscinas
cubiertas, spas, etc.)

e La finalidad de este producto es exclusivamente el tratamiento de agua de piscinas,
no pudiéndose aplicar fuera de este ambito.

e El tratamiento quimico no se realizara directamente en el vaso. El agua debera
circular por los distintos procesos unitarios de tratamiento antes de pasar al vaso.
En situaciones de causa justificada, el tratamiento quimico se podria realizar en el
propio vaso, siempre, previo cierre del vaso y con ausencia de bafistas en el
mismo, garantizando un plazo de seguridad antes de su nueva puesta en
funcionamiento.
No podréa mezclarse con otros productos quimicos.

¢ En su uso por el publico en general, el producto no podra cambiar de envase.
Incompatible con metales, sales metalicas, acidos, compuestos amoniacales,
materiales organicos y materiales comburentes.

e En la etiqueta debera figurar la frase:

“Enjuague enérgicamente tres veces cada envase que utilice, vertiendo el agua de
lavado a la piscina”.
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15° OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES

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

Los envases para uso por el publico en general tendran una capacidad inferior o igual a
Skg./5litros.

Los envases deberdn 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 comercializacion 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 cumplimiento estricto del correcto etiquetado en
funcion de los usos autorizados.

Los envases para uso por el publico en general deberan ir provistos de un cierre de seguridad
para nifios y de'una advertencia de peligro detectable al tacto.

Esta autorizacion anula las concedidas al mencionado producto con anterioridad.

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.

A partir de la fecha de recepcion de esta notificacion la fabricacion y distribucion de nuevos
envases y etiquetas se ajustara a lo establecido en la Resolucion de Inscripeion.

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(s)
sustancia(s) activa(s) 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 el 1 de enero de 2019, de acuerdo con el Reglamento de
Ejecucion (UE) 2017/1273, de 14 de julio de 2017 por el que se aprueba el uso del
hipoclorito sodico como sustancia activa para biocidas del tipo de producto 2, salvo su
anulacion o suspension temporal antes de finalizar dicho periodo.
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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
comercializacion y 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 ninguna
solicitud de autorizacion o reconocimiento mutuo de acuerdo a dicho Reglamento, el biocida
deberd dejar de comercializarse a los 180 dias de la fecha de caducidad de la presente
resolucion y la utilizacion de las existencias del biocida podra continuar tinicamente hasta
que hayan transcurrido un méaximo de 365 dias a partir de la fecha de caducidad de la
presente resolucion.

En cumplimiento del articulo 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 Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas.

Madria, 13 MAR 2018

LA DIRECTORA GENERAL
La Subdirectora General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral
(Por Delegacion de la Directora General de Salud Publica, Calidad e Innovacion de 16 de noviembre de 2015)
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