SECRETARIA DE ESTADO

DE SANIDAD
MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD SALUD PUBLICA
60/CC/EM N° Registro: 19-30-06183-HA
DESTINATARIO: BASF Espaiiola, S.L.
Calle Can Rabia 3-5, 52 planta
08017 Barcelona
Barcelona
ASUNTO: Solicitud de revision de la clasificacion de peligrosidad del producto
MYTHIC SC para uso en la industria alimentaria en el Registro Oficial de
Plaguicidas

En relacidon con su solicitud de revision de la clasificacion de peligrosidad del producto
plaguicida arriba referenciado con numero de registro 19-30-06183-HA, y una vez estudiada
la documentacion aportada, esta Direccion General de Salud Publica le informa que los
apartados 9, 10, 11, 12 y 15 de la Resolucién de Inscripcion quedan como sigue:

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

Toxicidad aguda (oral), categoria 4

Toxicidad aguda (por inhalacion), categoria 3

Sensibilizacion cutanea, categoria 1

Toxicidad especifica en determinados o6rganos (exposicion unica), categoria 2,
sistema nervioso

Toxicidad especifica en determinados érganos (exposicién repetida), categoria 2,
sistema nervioso

Acuatico agudo, categoria 1

Acudtico crénico categoria 1

GHS06 Calaveray tibias cruzadas
GHS08 Peligro para la salud
GHS09 Medio ambiente

Palabra de advertencia: PELIGRO
10. INDICACIONES DE PELIGRO:

H302 Nocivo en caso de ingestion.

H331 Toxico en caso de inhalacién.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H371 Puede provocar dafios en el sistema nervioso tras exposicion por inhalacion.

H373 Puede provocar dafios en los 6érganos <sistema nervioso> tras exposiciones
prolongadas o repetidas por inhalacion.

H410 Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos duraderos.
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SECRETARIA DE ESTADO

DE SANIDAD
MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD SALUD PUBLICA
60/CC/EM N° Registro: 19-30-06183-HA
1. CONSEJOS DE PRUDENCIA:
P260 No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P271 Utilizar anicamente en exteriores o en un lugar bien ventilado.
P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de
trabajo.
P280 Llevar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion para los ojos/la

cara/los oidos/...
P403+P233 Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente
herméticamente cerrado.

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

- EN CASO DE INHALACION: Salga al aire libre y manténgase en reposo en una
posicidn comoda para respirar. Llame inmediatamente al 112 / ambulancia para
recibir asistencia médica. Informacién para el personal sanitario / médico: Inicie
inmediatamente las medidas de soporte vital, luego llame a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA.

- EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. Si hay sintomas: Llame al 112 /
ambulancia para asistencia médica. Si no hay sintomas: Llame a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA. Informacion para el personal sanitario / médico:
Si es necesario, inicie medidas de soporte vital y, a continuacion, llame a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA.

- EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Quitese toda la ropa contaminada vy
lavela antes de volver a usarla. Lave la piel con agua. Si se produce irritacion de la
piel: consulte con un médico.

- EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: 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 MEDICO 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.
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SECRETARIA DE ESTADO

DE SANIDAD
MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SAN'DAD SALUD PUBLICA
60/CC/EM N° Registro: 19-30-06183-HA

15. OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES:

Este producto, debido a su clase y categoria de peligro, para su comercializacién
necesita ser objeto de un control especifico mediante el Libro Oficial de
Movimientos Biocidas (LOMB).

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

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 ha recibido formaciéon especifica en su
aplicacion, de acuerdo a la legislacién vigente.

La etiqueta que se adjunta en la documentacion 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, relativo a
la comercializacion y el uso de los biocidas y de cualquier otra legislacion vigente que
le sea de aplicacion.

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.

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 aplicacién a este producto, salvo su anulacién o suspension
temporal antes de finalizar dicho periodo.
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SECRETARIA DE ESTADO

DE SANIDAD
MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SAN'DAD SALUD PUBLICA

60/CC/EM N° Registro: 19-30-06183-HA

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 autorizacién o reconocimiento
mutuo de acuerdo a reglamento(s) de aprobacion de la(s) sustancia(s) activa(s), este
producto dejara de comercializarse a los 180 dias de la 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 autorizacién anula las concedidas al mencionado producto con anterioridad, en
Su caso.

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

En cumplimiento del articulo 45 del Reglamento (CE) n°® 1272/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008 sobre clasificacién, etiquetado y
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 formulacion 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, regula el procedimiento de comunicacion
de dicha informacion al Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses.

Para incluir el teléfono del Servicio de Informacion Toxicolégica 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
toxicoldgica segun el procedimiento mencionado.

Este oficio debera acompafnar a la Resolucién de Inscripcion que se emitioé en su dia.

Lo que comunico a los efectos oportunos.

LA DIRECTORA GENERAL

Pilar Aparicio Azcarraga
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SECRETARIA DE ESTADO

DE SANIDAD
MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD SALUD PUBLICA

60/CC/EM N° Registro: 19-30-06183-HA

DESTINATARIO: BASF ESPANOLA, S.L.
Calle Can Rabia 3, piso 5
08017 — Barcelona
Barcelona

ASUNTO: Solicitud de ampliacion de fabricante adicional de la sustancia activa
clorfenapir del producto MYTHIC SC para uso en la industria alimentaria en
el Registro Oficial de Plaguicidas

En relacién con su solicitud de ampliacién de fabricante adicional de la sustancia activa
clorfenapir del producto plaguicida arriba referenciado con numero de registro
19-30-06183-HA, y una vez estudiada la documentaciéon aportada, esta Direccion General
de Salud Publica le informa que se procede a realizar la ampliacion de fabricante solicitada,
no viéndose afectado ningun apartado de la Resolucion de Inscripcién que se emitié en su
dia.

Lo que comunico a los efectos oportunos.

LA DIRECTORA GENERAL
(D.A. sexta, Real Decreto 735/2020, de 4 de agosto)

Pilar Aparicio Azcarraga
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SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA, CALIDAD
Y BIENESTAR SOCIAL A e
60/CC/EM N° Registro: 19-30-06183-HA

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 443/1994, de 11 de marzo, se renueva en el Registro de Plaguicidas de la
Direccién General de Salud Publica el siguiente plaguicida, en las condiciones que a
continuacién se detallan:

1. NOMBRE COMERCIAL: MYTHIC SC
2. N° DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO: 19-30-06183-HA
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:
BASF Esparfiola, S.L.. B-08200388

4.2 Domicilio: C/ Can Rabia 3-5, 52 planta

4.3 Teléfono: 934964182

4.4 Poblacion: 08017 Barcelona
Provincia: Barcelona

4.5 N° Inscripcion en el Registro de Establecimientos y Servicios Biocidas:
B-0083-S

5. FABRICANTE:

5.1 Nombre y apellidos o denominacion de la empresa, DNI o CIF:
BASF Agro B.V.

5.2 Domicilio: Moosacherstrasse 2

5.3 Poblacion: CH-8820 Wadenswil/Au

5.4 Pais: Suiza

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

6. TIPO DE FORMULACION: Liquido

7. FORMATOS DE PRESENTACION:

Envases de 0.1, 0.2, 0.25, 0.5, 1 y 2 litros. Cajas con 4 envases de 0.5 litros. Cajas
con 6 cajas de 4 envases de 0.5 litros.
No podra comercializarse a granel.

MYTHIC SC
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SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA, CALIDAD
Y BIENESTAR SOCIAL A e
60/CC/EM N° Registro: 19-30-06183-HA

8. COMPOSICION CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS Y DE OTROS
COFORMULANTES QUE DEBEN FIGURAR EN LA ETIQUETA:

(@3] o 1= =1 o | PP 10,00%
Mezcla de isotiazolonas (3:1) y excipientes C.S.p. ......uuuvviiimiimiiiiiiiiiiiiiiiiiinnns 100,00%

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

Toxicidad aguda (oral, por inhalacion), categoria 4
Sensibilizacion cutanea, categoria 1

Acudtico agudo, categoria 1

Acuatico crénico, categoria 1

GHSO07 Signo de exclamacién
GHS09 Medio ambiente

Palabra de advertencia: ATENCION

10. INDICACIONES DE PELIGRO:

H302+H332 Nocivo en caso de ingestion o inhalacion.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H410 Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos duraderos.

11. CONSEJOS DE PRUDENCIA:

P261 Evitar respirar la niebla/los vapores/el aerosol.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar
de trabajo.

P280 Llevar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccién para los
ojos/la carallos oidos/...

P273 Evitar su liberacién al medio ambiente.

P391 Recoger el vertido.

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:

e Las manifestaciones clinicas que se pueden producir en caso de exposicion y/o
contacto son:

- lrritacion de ojos, piel, mucosas, tracto respiratorio y gastrointestinal.
- Dermatitis de contacto y sensibilizacion.

MYTHIC SC
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SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA, CALIDAD
Y BIENESTAR SOCIAL A e
60/CC/EM N° Registro: 19-30-06183-HA

Medidas basicas 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, lavar con agua abundante y jabdn sin frotar.

En caso de ingestién, NO provoque el vémito, a menos que asi lo indique el Centro
de Toxicologia o un profesional de la salud.

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 mas 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:

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 la industria alimentaria.
Aplicacién 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 Iéase detenidamente la etiqueta.

No utilizar en presencia de personas.

Ventilese adecuadamente antes de entrar en el recinto donde se realiza la
aplicacion.

No mezclar con otros productos quimicos.

Evitar el contacto con superficies tratadas o expuestas.

Modo de empleo: Aplicacion por pulverizacion localizada dirigida a z6calos y
suelos, del producto diluido en agua. No podra aplicarse de forma aérea, ni
sobre superficies donde se manipulen, preparen o hayan de servirse o
consumirse alimentos.

MYTHIC SC
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SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA, CALIDAD
Y BIENESTAR SOCIAL A e
60/CC/EM N° Registro: 19-30-06183-HA

La aplicacion del producto en la industria alimentaria habra de llevarse a cabo en
ausencia de alimentos y se respetara como minimo un plazo de seguridad
recomendado de 12 horas antes de hacer uso de los locales tratados.

Senfalizar el recinto durante la aplicacion y respetar el plazo de seguridad.

Se tomaran todas las medidas necesarias para que los alimentos, maquinarias o

utensilios que sean manipulados en los locales o instalaciones tratadas o

expuestas previamente al mencionado producto, no contengan residuos de

ninguno de sus ingredientes activos.

En el etiquetado debera figurar la siguiente informacion relativa a la gestion de

envases:

- Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros
residuos generados durante la aplicacion son considerados residuos
peligrosos. Entréguense dichos residuos a un gestor autorizado de residuos
peligrosos, de acuerdo con la normativa vigente.

- Codifique el residuo de acuerdo a la Decision 2014/955/UE.

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

15. OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES:

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

Este producto es autorizado para aplicarlo por personal profesional especializado:
aplicador de productos plaguicidas, que ha recibido formacién especifica en control
de plaguicidas, de acuerdo a la legislacién vigente. Son productos autorizados para
este uso en la Resolucién de Inscripcion del Registro Oficial de Plaguicidas.

La etiqueta que se adjunta en la documentacién no forma parte de la autorizacién,
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 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 relativo a la comercializaciéon y uso de biocidas
y de cualquier otra legislacion vigente que le sea de aplicacion.

Esta resoluciéon 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.
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SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA, CALIDAD
Y BIENESTAR SOCIAL A e
60/CC/EM N° Registro: 19-30-06183-HA

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 Ejecuciéon de la
Comision que sean de aplicacion a este producto, salvo su anulaciéon o suspensiéon
temporal antes de finalizar dicho periodo.

A partir de la aprobaciéon 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 autorizacién o reconocimiento
mutuo de acuerdo a reglamento(s) de aprobacion de la(s) sustancia(s) activa(s), este
producto dejara de comercializarse a los 180 dias de la fecha de aprobacién 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 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.

En cumplimiento del articulo 45 del Reglamento (CE) n°® 1272/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008 sobre clasificacion, etiquetado y
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 informacién pertinente para la formulacion 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/909/2017, de 25 de septiembre, regula el procedimiento de
comunicacion de dicha informacion al Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias
Forenses.

Para incluir el teléfono del Servicio de Informacién Toxicolégica 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
toxicologica segun el procedimiento mencionado.
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SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA, CALIDAD
Y BIENESTAR SOCIAL A e
60/CC/EM N° Registro: 19-30-06183-HA

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 notificacién, 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.

Madrid
Firmado electrénicamente por Maria Pilar Aparicio Azcarraga
Directora General de Salud Publica, Calidad e Innovacion
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