ES

ANEXO

RESUMEN DE LASCARACTERISTICASDE LA FAMILIA DE BIOCIDAS

Evonik's Hydrogen Peroxide Product Family
Tipo(s) de producto
PT02: Desinfectantesy alguicidas no destinados a la aplicacion directa a personas o animales

PT04: Alimentosy piensos

NUmero de autorizacion

NUmero dereferencia R4BP EU-0028964-0000
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Capitulo 1. INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Nombredefamilia

‘ Nombre

Evonik's Hydrogen Peroxide Product Family

1.2. Tipo(s) deproducto

Tipo(s) de producto

PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados ala
aplicacion directa a personas 0 animales

PTO4: Alimentosy piensos

1.3. Titular delaautorizacién

Raz6n socia y direccion del titular dela
autorizacion

Nombre Evonik Operations GmbH

Direccion | Rellinghauser Straf3e 1-11 45128 Essen

Alemania

NUmero de autorizacion

NUmero de referencia R4BP

EU-0028964-0000

Fecha de la autorizacion

08/11/2023

Fecha de vencimiento de la autorizacion

31/10/2033

1.4. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante

Evonik Antwerpen NV

Direccién del fabricante

Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Bélgica

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Evonik Antwerpen NV

Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Bélgica

Nombre del fabricante

Evonik Operations GmbH

Direccion del fabricante

Rellinghauser Straf3e 1-11 45128 Essen Alemania

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Evonik Operations GmbH

Untere Kanalstr. 3 79618 Rheinfelden Alemania

Nombre del fabricante

Evonik Peroxid GmbH

Direccion del fabricante

IndustriestralRe 1 9721 WeilRenstein Austria

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Evonik Peroxid GmbH

Industriestral’e 1 9721 WeilRenstein Austria

Nombre del fabricante

Evonik Peroxide Netherlands BV

Direccién del fabricante

Hettenheuvelweg 37 /39 1101 BM Amsterdam Paises
Bajos

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Evonik Peroxide Netherlands BV

Oosterhorn 14 9936 HD Farmsum Paises Bajos
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Nombre del fabricante

Brenntag Schweizerhall AG

Direccion del fabricante

Elsasserstrasse 231 4013 Basel Suiza

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Brenntag Schweizerhall AG
Route Industrielle 10 1580 Avenches Suiza
Brenntag Schweizerhall AG

C/O Infrapark , Baselland, Rothausstrasse 61 4132
Muttenz Suiza

Nombre del fabricante

Brenntag Nordic A/S

Direccion del fabricante

Borupvang 5B DK-2750 Ballerup Dinamarca

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Brenntag Nordic A/S

Strandgade 35 7100 Vgle Dinamarca

Nombre del fabricante

Brenntag GmbH

Direccién del fabricante

Messeallee 11 45131 Essen Alemania

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Brenntag GmbH

Am Rohrenwerk 46 47259 Duisburg Alemania
Brenntag GmbH

Boschstralie 3 08371 Glauchau Alemania
Brenntag GmbH

Hannoversche Str. 40 21079 Hamburg Alemania
Brenntag GmbH

Diesdlstra3e 5 74076 Heilbron Alemania
Brenntag GmbH

Merkurstral3e 47 67663 Kaiserslautern Alemania
Brenntag GmbH

Am Fieseler Werk 9 34253 Lohfelden Alemania

Nombre del fabricante Brenntag CEE GmbH
Direccion del fabricante Linke Wienzeile 152 1060 Wien Austria
Ubicacion de las plantas de fabricacion Brenntag CEE GmbH

BahnstralRe 13 2353 Guntramsdorf Austria
Brenntag CEE GmbH
Fabrikstral3e 4-6 8111 Judendorf Austria

Brenntag CEE GmbH
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Rubensstral3e 48 4050 Traun Austria

Nombre del fabricante

Brenntag Slovakias. r. 0.

Direccion del fabricante

Glejovka 902 03 Pezinok Eslovaguia

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Brenntag Slovakias. r. o.

Glegjovka 15 902 03 Pezinok Eslovaquia
Brenntag Slovakias. r. 0.

Priboj 558 976 13 Slovenska Lup&a Eslovaguia
Brenntag Slovakias. r. o.

Juzné Trieda 72 042 85 K oSice Eslovaquia

Nombre del fabricante Brenntag S.p.A.
Direccion del fabricante Via Cusago, 150/4 20153 Milano Italia
Ubicacion de las plantas de fabricacion Brenntag S.p.A.

Via San Carlo Borromeo 24040 Levate Italia
Brenntag S.p.A.

Via Galliera 6/2 40010 Bentivoglio Itaia

Brenntag S.p.A.

Viadel Cimitero 6 80030 Castello di Cisterna ltalia
Brenntag S.p.A.

Strada Provinciale di Bonifica 34-36 65010 Villanova
di Cepagatti Italia

Brenntag S.p.A.
Via Provinciale per Bitetto 70027 Palo del Colle Italia
Brenntag S.p.A.

Via Paduni 03012 Anagni Italia

Nombre del fabricante

Brenntag Polska Sp. z 0.0.

Direccion del fabricante

Jozefa Bema 21 47-224 Kedzierzyn-Kozle Polonia

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Brenntag Polska Sp. z 0.0.

Jozefa Bema 21 47-224 Kedzierzyn-Kozle Polonia
Brenntag Polska Sp. z 0.0.

Kwasowa 5 95-100 Zgierz Polonia

Brenntag Polska Sp. z o.0.

Przemystowa 2 62-080 Jankowice Polonia
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Brenntag Polska Sp. z 0.0.

Towarowa 9 05-530 Géra Kawaria Polonia

Nombre del fabricante

Brenntag Lietuva UAB

Direccion del fabricante

Palemono g. 171D 52107 Kaunas Lituania

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Brenntag Lietuva UAB

Palemono g. 171D 52107 Kaunas Lituania

Nombre del fabricante

Brenntag Hungéria Kft.

Direccién del fabricante

Béanyalég u. 45 1225 Budapest Hungria

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Brenntag Hungéria Kft.

Banyalég u. 45 1225 Budapest Hungria

Nombre del fabricante

S.C. Brenntag SR.L.

Direccién del fabricante

Garii Street 1 077040 Chiagjna Rumania

Ubicacion de las plantas de fabricacion

S.C. Brenntag S.R.L.

Garii Street 1 077040 Chiajna Rumania

Nombre del fabricante

Brenntag Hrvatska d.o.o.

Direccion del fabricante

Radnicka cesta 173p 10000 Zagreb Croacia

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Brenntag Hrvatska d.o.o.

Radnicka cesta 173p 10000 Zagreb Croacia

Nombre del fabricante

Brenntag Bulgaria EOOD

Direccién del fabricante

j.k. Drujba 2, ul. Obikolna 21, et. 1 1582 Sofia
Bulgaria

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Brenntag Bulgaria EOOD

j.k. Drujba 2, ul. Obikolna 21, et. 1 1582 Sofia
Bulgaria

Nombre del fabricante

OQEMA SPA.

Direccion del fabricante

Via Roggia Bartolomea 7 20090 Assago Italia

Ubicacion de las plantas de fabricacion

OQEMA SPA.

VIA TORTONA 73 27055 Rivanazzano Italia

Nombre del fabricante

Breustedt Chemie BV

Direccién del fabricante

IJsseldijk 28 7325 WZ Apeldoorn Paises Bajos

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Breustedt Chemie BV

1Jsseldijk 28 7325 WZ Apeldoorn Paises Bgjos
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Nombre del fabricante

BEAUSEIGNEUR SAS

Direccion del fabricante

6, Rue André Viellard 90140 Froidefontaine Francia

Ubicacion de las plantas de fabricacion

BEAUSEIGNEUR SAS

6, Rue André Viellard 90140 Froidefontaine Francia

Nombre del fabricante

Staub & amp; Co. - Silbermann GmbH

Direccion del fabricante

Ostendstralie 124 90482 Nurnberg Alemania

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Staub & Cao. - Silbermann GmbH

Industriestral3e 3 6456 Gablingen Alemania

Nombre del fabricante

Moller GmbH & amp; Co. KG

Direccién del fabricante

Birgerkamp 1 48565 Steinfurt Alemania

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Moller GmbH & Co. KG

Birgerkamp 1 48565 48565 Alemania

Nombre del fabricante

Héaffner GmbH &amp; Co. KG

Direccién del fabricante

Friedrichstral3e 3 71679 Asperg Alemania

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Haffner GmbH & Co. KG

Friedrichstral3e 3 71679 Asperg Alemania

Nombre del fabricante

Evonik Peroxide Spain, S.L.U.

Direccion del fabricante

C/ Afueras §/n. 50784 La Zaida Espafia

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Evonik Peroxide Spain, S.L.U.

C/ Afueras §/n. 50784 La Zaida Espaiia

Nombre del fabricante

Gaches Chimie

Direccién del fabricante

17 avenue de la Gare 31750 Escalquens Francia

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Gaches Chimie
17 avenue de la Gare 31750 Escalquens Francia
Gaches Chimie

2 Chemin dela Scierie 64150 Os-Marsillon Francia

1.5. Fabricante(s) dela(s) sustancia(s) activa(s)

Sustancia activa

Perdxido de hidrégeno

Nombre del fabricante

Evonik Antwerpen NV

Direccion del fabricante

Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Bélgica

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Evonik Antwerpen NV
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Tijsmanstunnel West 2040 Antwerpen Bélgica

Sustancia activa

Perdxido de hidrégeno

Nombre del fabricante

Evonik Operations GmbH

Direccion del fabricante

Rellinghauser Stral3e 1-11 45128 Essen Alemania

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Evonik Operations GmbH

Untere Kanalstr. 3 79618 Rheinfelden Alemania

Sustancia activa

Perdxido de hidrégeno

Nombre del fabricante

Evonik Peroxid GmbH

Direccion del fabricante

Industriestral’e 1 9721 WeilRenstein Austria

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Evonik Peroxid GmbH

IndustriestralRe 1 9721 WeilRenstein Austria

Sustancia activa

Perdxido de hidrégeno

Nombre del fabricante

Evonik Peroxide Netherlands BV

Direccion del fabricante

Hettenheuvelweg 37 /39 1101 BM Amsterdam Paises
Bajos

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Evonik Peroxide Netherlands BV

Oosterhorn 14 9936 HD Farmsum Paises Bgjos

Sustancia activa

Perdxido de hidrégeno

Nombre del fabricante

Evonik Peroxide Spain, S.L.U.

Direccion del fabricante

C/ Afueras §/n. 50784 La Zaida Espafia

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Evonik Peroxide Spain, S.L.U.

C/ Afueras §/n. 50784 La Zaida Espaiia

19/03/2024 - IUCLID 6




Capitulo 2. COMPOSICION Y FORMULACION DE LA FAMILIA DE PRODUCTOS

2.1. Informacion cualitativay cuantitativa sobrela composicion dela familia

Nombre comin |Nombre [IUPAC |Funcién Numero CAS Numero CE Contenido (%)
Perdxido de sustanciaactiva |7722-84-1 231-765-0 35-49,9% (m/
hidrégeno m)

2.2. Tipo(s) deformulacion

‘Ti po(s) de formulacién

SL Concentrado soluble
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Partell.
SEGUNDO NIVEL DE INFORMACION META-RCP(S)
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Capitulo 1. META-RCP 1 INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-RCP 1 identificador

\ I dentificador

‘ Meta SPC: OXTERIL® Group 1

1.2. Sufijodel nUmero deautorizacion

‘ Ndmero

\1—1

1.3. Tipo(s) deproducto

Tipo(s) de producto

PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados ala
aplicacion directa a personas 0 animales

PTO04: Alimentosy piensos
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Capitulo 2. COMPOSICION META RCB 1

2.1. Informacion cualitativay cuantitativa sobrela composicion del meta-RCP 1
Nombre comin |Nombre [IUPAC |Funcién Numero CAS Numero CE Contenido (%)
Perdxido de sustanciaactiva |7722-84-1 231-765-0 35-49,9% (m/
hidrégeno m)

2.2. Tipo(s) deformulacion del meta-RCP 1

‘Ti po(s) de formulacién

SL Concentrado soluble
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Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META-

RCP1

Indicaciones de peligro

H302: Nocivo en caso de ingestion.
H315: Provocairritacion cutanea.

H318: Provoca lesiones oculares graves.
H335: Puedeirritar las vias respiratorias.

H412: Nocivo paralos organismos acudticos, con
efectos duraderos.

H272: Puede agravar un incendio; comburente.

Consegjos de prudencia

P261.: Evitar respirar vapores.

P264: L avarse manos concienzudamente tras la
manipulacion.

P270: No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.

P271.: Utilizar Unicamente en exteriores o en un lugar
bien ventilado.

P273: Evitar su liberaciéon al medio ambiente.

P280: Llevar guantes protectores/ ropa protectora/
proteccién ocular / proteccion facial..

P301 + P312: EN CASO DE INGESTION: Llamar a
un CENTRO DE TOXICOLOGIA / doctor / médico s
|a persona se encuentramal.

P330: Enjuagarse la boca.

P302 + P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA
PIEL: Lavar con abundante agua/ jabon.

P304 + P340: EN CASO DE INHALACION:
Transportar alapersonaa aire libre y mantenerlaen
una posicién que le facilite la respiracion.

P312: Llamar aun CENTRO DE TOXICOLOGIA /
doctor / médico si la persona se encuentramal.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO
CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto,
s llevay resultafacil. Seguir aclarando.

P310: Llamar inmediatamente aun CENTRO DE
TOXICOLOGIA / doctor / médico.

P332 + P313: En caso de irritacion cutanea: Consultar
aun médico.

P403 + P233: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener €l recipiente herméticamente cerrado.
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P405; Guardar bajo llave.

P501: Eliminar €l contenido en Eliminese el contenido
y/o su recipiente através de un gestor autorizado

de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa
vigente..

P501: Eliminar €l recipiente en Eliminese €l contenido
y/0 su recipiente a través de un gestor autorizado

de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa
vigente..

P210: Mantener alejado del calor, de superficies
calientes, de chispas, de llamas abiertasy de cualquier
otrafuente deignicién. No fumar.

P220: Mantener algjado de laropay otros materiales
combustibles.

P370 + P378: En caso de incendio: Utilizar agua para
laextincion.
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Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

4.1. Descripcion deuso 1

Tabla 1. Desinfeccién de superficies mediante proceso de per éxido de hidr 6geno
vaporizado (PHV)

Tipo de producto PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados ala aplicacion
directa a personas o animales

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluidalaetapade |Nombre comin: otros. Bacterias
desarrallo) Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre comun: otros; Levaduras
Etapa de desarrallo: otros: -

Ambito(s) de uso uso en interiores

Desinfeccion de superficies secas y equipos en habitaciones
hospitalarias, laboratorios y otros espacios cerrados, que no entren
en contacto con alimentosy piensos.

Método(s) de aplicacion Método: otros: Vaporizacion

Descripcion detallada: Desinfeccion automatizada con Perdxido
de Hidrégeno Vaporizado, generado con ayuda de un generador
de PHV. Especificaciones principales de un generador de

PHV: Principio de difusion: vaporizacion, desinfeccidn con
peroxido de hidrégeno gaseoso. Volumen de lasala: 30 - 150 m2.
Concentracion de producto: 3120 mg/m3. Humedad relativa: 40 -
80%. Temperatura: temperatura ambiente.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion Tasade aplicacién: El producto listo para usar debe aplicarse en
una concentracién de perdxido de hidrogeno de 1092 mg/m2 (780
ppm) por e generador de PHV.

Dilucion (%): No aplicable

Numero y frecuencia de aplicacion:
Tiempo de contacto: al menos 4 horas
Frecuencia: diaria/si es necesario
Maximo 3 veces por dia

Categoria(s) de usuarios profesional
Tamarios de los envases y material del Polietileno de alta densidad (HEDP) botella 1, 5 litros
envasado Bidones HDPE 10, 20, 30, 60 litros

Bidon HDPE 200 litros
Contenedor HDPE 1000 litros
Tanque ISO HDPE 20m®

4.1.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

El &rea a desinfectar se prepara para la descontaminacion eliminando €l liquido en reposo y limpiando la
suciedad visible. Limpie el &rea antes de realizar la desinfeccidn. Deben abrirse las puertas de los armarios,
secar las superficies y desinfectar las areas hiumedas (como lavabos e inodoros) con productos alternativos
adecuados.

Profesional es especial mente capacitados sustituyen la tapa del envase precintado por una tapa especial que tiene
una valvula de desgasificacion y un conector répido. El conector rapido se conecta a una tuberia que se conecta
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al generador de VHP. Selle el espacio o la sala cerrados y asegUrese de que no se puede acceder ala zonatratada
con vapor durante todo el procedimiento.

Volumen de la sala desde 30 hasta 150 m°.

Lavelocidad de difusion puede variar desde 1,5 hasta 20 g de producto/minuto.

Temperaturainicial de 20°C £ 2°C.

Humedad relativa entre 40 y 80%.

Durante el ciclo de desinfeccidn, € generador PHV gjustala concentracién de perdxido de hidrégeno hasta

los niveles efectivos de 1092 mg/m3 (780 ppm) y la mantiene en este nivel durante al menos 4 horas. La
concentracion de peréxido de hidrégeno se controla durante la desinfeccion. Después de la desinfeccion, se
requiere la aireacion del area sellada para reducir la concentracion de perdxido de hidrégeno por debajo de 1,25
mg/m3 o un valor dereferencia nacional pertinente inferior antes de ingresar al area. Este paso puede ser répido,
pero también puede durar varias horas, o que da como resultado un ciclo de descontaminacion total de5 a8
horas.

El usuario deberarealizar siempre una validacién microbiol 6gica de la desinfeccion en las salas a desinfectar

(o enuna"salaestandar" adecuada, si aplica) con los dispositivos a utilizar, tras lo cual se podrarealizar un
protocolo de desinfeccion de estas salas. y utilizado a partir de entonces.

En caso de que existan métodos disponibles para monitorear quimicamente la sustancia activaen € aireo en
superficies, lavalidacion quimica debe realizarse ademas de la validacién bioldgica, por ggemplo, con tiras
reactivas o con un dispositivo que mida ppm de peréxido de hidrégeno en € aire.

Cuando se trata de una "sala estandar" para la que se dispone de un protocolo, la validacién puede limitarse
Unicamente a una validacion quimica.

4.1.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

Llevar gafas resistentes a los productos quimicos segiin la Norma Europea EN 16321 o equivalente, ropade
proteccion quimicamente resistente a los productos biocidas, guantes resistentes a los productos quimicos segiin
laNorma Europea EN 374 o equivalente, pantallafacial y Equipo de Proteccion Respiratoria (EPR) (Factor de
Proteccién Asignado (FPA) = 10) durante lamezclay lacarga. El titular de la autorizacién debe especificar los
guantesy € material del mono en lainformacion sobre el producto. Véanse |os titulos completos de las normas
EN en laseccion 6.

Esto se entiende sin perjuicio de la aplicacidn de la Directiva 98/24/CE del Consgjio y demés legislacion dela
Unidn en materia de salud y seguridad en el trabgjo. Véase en la seccion 6 lareferencia completa ala Directiva
98/24/CE del Consgjo.

No se permite e acceso ala zonatratada durante e tratamiento. Durante la aireacidn y antes de permitir el
reingreso en la zonatratada, debe comprobarse que la concentracion de peréxido de hidrégeno esinferior a1,25
mg/m?3 0 aun valor de referencia nacional pertinente inferior, utilizando, por ejemplo, tiras reactivas. Durante €l
funcionamiento del generador de VHP 0 en caso de averia, sblo se podra entrar en lasalasi sellevan trgjes de
proteccion quimicay EPR (APF=10), cuando la concentracion de peréxido de hidrogeno seaigual o inferior a
12,5 mg/m3. Observar las instrucciones de la etiqueta.

4.1.3. Cuando proceda, datos sobr e |os efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia para proteger €
medio ambiente

No utilice instrucciones especificas de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger €l medio
ambiente. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.1.4. Cuando proceda, instrucciones parala eliminacion segura del productoy su
envase

No utilice instrucciones especificas parala eliminacion segura del producto y su embalaje. Consulte las
instrucciones generales de uso.

4.1.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del

producto en condiciones nor males de almacenamiento
No utilice instrucciones especificas de almacenamiento y vida Gtil del producto en condiciones normales de
almacenamiento. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.2. Descripcion deuso 2
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Tabla 2. Desinfeccién de super ficies mediante proceso de per éxido de hidr 6geno
vaporizado (PHV)

Tipo de producto PTO04: Alimentosy piensos

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluidalaetapade  |Nombre comin: otros. Bacterias
desarrollo) Etapa de desarrollo: otros: -

Nombre comun: otros: Levaduras
Etapa de desarrollo: otros: -

Ambito(s) de uso uso en interiores

Superficies secas en dreas de alimentos y piensosy otros espacios
cerrados

Método(s) de aplicacion Método: otros: Vaporizacion

Descripcién detallada: Desinfeccion automatizada con Peroxido
de Hidrégeno Vaporizado, generado con ayuda de un generador
de PHV. Especificaciones principales de un generador de

PHV: Principio de difusion: vaporizacion, desinfeccion con
perdxido de hidrégeno gaseoso. Volumen de lasala: 30 - 150 mé2.
Concentracién de producto: 3120 mg/m2. Humedad relativa: 40 -
80%. Temperatura: temperatura ambiente.

Frecuenciade aplicacion y dosificacion Tasade aplicacion: El producto listo para usar debe aplicarse en
una concentracion de peréxido de hidrégeno de 1092 mg/m3 (780
ppm) por €l generador de PHV.

Dilucion (%): No aplicable

NUmero y frecuencia de aplicacion:
Tiempo de contacto: al menos 4 horas
Frecuencia: diaria/si es necesario
Maximo 3 veces por dia

Categoria(s) de usuarios profesional
Tamarios de los envases y material del BotellaHDPE 1, 5 litros
envasado Bidones HDPE 10, 20, 30, 60 litros

Bidon HDPE 200 litros
Contenedor HDPE 1000 litros
Tanque ISO HDPE 20m®

4.2.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

El &rea a desinfectar se prepara parala descontaminacion eliminando el liquido en reposo y limpiando la
suciedad visible. Limpie el &rea antes de realizar la desinfeccién. Deben abrirse las puertas de los armarios,
secar las superficies y desinfectar las areas himedas (como lavabos e inodoros) con productos alternativos
adecuados.

Profesional es especial mente capacitados sustituyen latapa del envase precintado por unatapa especial quetiene
unavalvula de desgasificacién y un conector rapido. El conector rdpido se conecta a una tuberia que se conecta
al generador de VHP. Selle el espacio o la sala cerrados y asegurese de que no se puede acceder ala zonatratada
con vapor durante todo €l procedimiento

Volumen de la sala desde 30 hasta 150 m°.

Lavelocidad de difusién puede variar desde 1,5 hasta 20 g de producto/minuto.

Temperaturainicial de 20°C £ 2°C.

Humedad relativa entre 40 y 80%.

Durante el ciclo de desinfeccidn, € generador PHV gjusta la concentracién de perdxido de hidrégeno hasta

los niveles efectivos de 1092 mg/m3 (780 ppm) y la mantiene en este nivel durante a menos 4 horas. La
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concentracion de peréxido de hidrégeno se controla durante la desinfeccion. Después de la desinfeccion, se
requiere la aireacion del area sellada para reducir la concentracion de perdxido de hidrégeno por debajo de 1,25
mg/m3 o un valor dereferencia nacional pertinente inferior antes de ingresar al area. Este paso puede ser répido,
pero también puede durar varias horas, o que da como resultado un ciclo de descontaminacion total de5 a8
horas.

El usuario deberarealizar siempre una validacién microbiol 6gica de la desinfeccion en las salas a desinfectar

(o enuna"salaestandar" adecuada, si aplica) con los dispositivos a utilizar, tras lo cual se podrarealizar un
protocolo de desinfeccion de estas salas. y utilizado a partir de entonces.

En caso de que existan métodos disponibles para monitorear quimicamente la sustancia activaen € aireo en
superficies, lavalidacion quimica debe realizarse ademas de la validacién bioldgica, por ggemplo, con tiras
reactivas o con un dispositivo que mida ppm de peréxido de hidrégeno en € aire.

Cuando se trata de una "sala estandar" para la que se dispone de un protocolo, la validacién puede limitarse
Unicamente a una validacion quimica.

4.2.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

Llevar gafas resistentes alos productos quimicos segun la Norma Europea EN 16321 o equivalente, ropade
proteccién quimicamente resistente a los productos biocidas, guantes resistentes a los productos quimicos segin
laNorma Europea EN 374 o equivalente, pantallafacial y Equipo de Proteccion Respiratoria (EPR) (Factor de
Proteccion Asignado (FPA) = 10) durante lamezclay lacarga. El titular de la autorizacion debe especificar los
guantesy € material del mono en lainformacion sobre el producto. Véanse |os titulos completos de las normas
EN en la seccion 6.

Esto se entiende sin perjuicio de la aplicacion de la Directiva 98/24/CE del Consejo y demés legislacion dela
Unién en materiade salud y seguridad en €l trabajo. V éase en la seccion 6 lareferencia completaala Directiva
98/24/CE del Consgjo.

No se permite el acceso ala zonatratada durante el tratamiento. Durante la aireacién y antes de permitir el
reingreso en la zonatratada, debe comprobarse que la concentracion de perdxido de hidrégeno esinferior a 1,25
mg/m?3 0 aun valor de referencia nacional pertinente inferior, utilizando, por ejemplo, tiras reactivas. Durante €l
funcionamiento del generador de VHP o en caso de averia, silo se podrd entrar en lasalasi sellevan trgjes de
proteccién quimicay EPR (APF=10), cuando la concentracién de perdxido de hidrégeno seaigual o inferior a
12,5 mg/ m3. Observar las instrucciones de la etiqueta.

4.2.3. Cuando proceda, datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxilios y medidas de emer gencia par a proteger el
medio ambiente

No utilice instrucciones especificas de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio
ambiente. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.2.4. Cuando proceda, instrucciones parala eliminacién segura del productoy su
envase

No utilice instrucciones especificas parala eliminacion seguradel producto y su embalgje. Consulte las
instrucciones general es de uso.

4.25. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del

producto en condiciones nor males de almacenamiento
No utilice instrucciones especificas de almacenamiento y vida Gtil del producto en condiciones normales de
almacenamiento. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.3. Descripcion deuso 3

Tabla 3. Envasado aséptico en laindustria alimentariay de piensos

Tipo de producto PT04: Alimentosy piensos

Cuando proceda, descripcion exactadel uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluidalaetapade |Nombre comin: otros. Bacterias
desarrallo) Etapa de desarrallo: otros: -
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Nombre comUn: otros; Levaduras
Etapa de desarrallo: otros; -

Nombre comun: otros: Esporas bacterianas
Etapa de desarrollo: otros: Esporas bacterianas

Ambito(s) de uso uso en interiores

Desinfeccion de material de envasado de alimentos en sistemas
cerrados de envasado aséptico mediante producto pulverizado o
nebulizado.

Método(s) de aplicacion Método: otros. Pulverizar o nebulizar

Descripcion detallada: Pulverizacion o nebulizacion automatizada
en sistemas cerrados.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion Tasa de aplicacién: Concentracion en uso: Peroxido de hidrégeno
al 35% (p/p). Concentracion de producto en aire caliente: 10,83 g/

kg

Dilucién (%): Paraladesinfeccion de bacterias, levadurasy
esporas bacterianas, diluir € producto al 35% (p/p) de peréxido
de hidrégeno. Por g emplo, para un producto con peréxido de
hidrégeno 49,9% (p/p): afadir 700 ml de producto a 357 ml de
agua para obtener una dilucion de peréxido de hidrégeno al 35%

(p/p).

Numero y frecuencia de aplicacion:

Procesos automati zados de desinfectantes quimio-térmicos.
Temperatura: =2 100°C

Tiempo de contacto: a menos 5,5 segundos

Categoria(s) de usuarios profesional
Tamarios de los envases y material del BotellaHDPE 1, 5 litros
envasado Bidones HDPE 10, 20, 30, 60 litros

Bidon HDPE 200 litros
Contenedor HDPE 1000 litros
Tanque 1SO HDPE 20m°®

4.3.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

L os sistemas de llenado aséptico se basan en el principio de formar asépticamente un tubo a partir de una

hoja esterilizada de material de paquete, que se llena continuamente con un producto alimenticio liquido
comercialmente estéril y, posteriormente, se sella transversalmente para formar bolsas, que a su vez se doblan
en laformafinal del paguete. El material de envasado se entrega ala méaguina llenadora aséptica en forma de
bobinas (de hojas) 0 en forma de envases, tarrinas y botellas preformados. Luego, se rocia o nebuliza peréxido
de hidroégeno al 35% (p/p) a material de envasado de forma escalonada a través de una boquilla. Después de
€30, siguen varias etapas para evaporar cualquier exceso de perdxido de hidrdgeno con aire caliente estéril.
Dependiendo del tamafio del receptéculo, se rocia 0 nebuliza paso a paso una cantidad de 0,1 — 1 ml de perdxido
de hidrégeno a 35 % (p/p) através de una boquilla.

Temperatura: = 100°C

Tiempo de contacto: al menos 5,5 segundos.

Por ejemplo, para un producto que contiene 49,9% (p/p) de perdxido de hidrégeno: agregue 700 ml de producto
a 357 ml de agua paralograr una dilucion de perdxido de hidrégeno al 35% (p/p).

El usuario siempre debe realizar una validacion microbiol dgica de la desinfeccion, después de lo cua se puede
realizar un protocolo de desinfeccion de este empague / sistemayy utilizarlo posteriormente.

4.3.2. Medidas de mitigacion deriesgos para el uso especifico

Llevar gafas resistentes a los productos quimicos segiin la norma europea EN 16321 o equivalente, ropa
protectora resistente a los productos biocidas, guantes resistentes a los productos quimicos segiin lanorma
europea EN 374 o equivalente, pantallafacial y EPR (APF = 10) al manipular soluciones concentradas
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durante lamezclay la carga; guantes resistentes a los productos quimicos segln la norma europea EN 374 o
equivalente, ropa protectora resistente alos productos biocidas y gafas resistentes a los productos quimicos
segun lanorma europea EN 16321 o equivalente, pantallafacial durante la aplicacién. Durante los trabajos

de mantenimiento, utilice guantes resistentes a los productos quimicos clasificados segiin la norma europea
EN 374 o equivalente, ropa de proteccion resistente a los productos biocidas, gafas resistentes a los productos
guimicos segun la norma europea EN 16321 o pantallafacial equivalentey EPR (APF=4) y pulverice agua
durante aproximadamente 10 segundos antes de abrir |la maguina. Las instrucciones de uso de la estacién de
rellenado especifican que |as operaciones de carga deben realizarse en un lugar fresco y ventilado. Los guantes
y el material de proteccién deben ser especificados por € titular de la autorizacion en lainformacion sobre el
producto. Respetar las instrucciones de la etiqueta. V éanse los titulos completos de las normas europeas EN en
€l apartado 6.

Ello se entiende sin perjuicio de la aplicacion de la Directiva 98/24/CE del Consgjo y demés legislacion de la
Uniodn en el ambito delasalud y laseguridad en el trabajo. Véase en la seccion 6 lareferencia completaala
Directiva 98/24/CE del Consgjo.

4.3.3. Cuando proceda, datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia par a proteger el
medio ambiente

No utilice instrucciones especificas de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger €l medio
ambiente. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.3.4. Cuando proceda, instrucciones parala eliminacion segura del productoy su
envase

No utilice instrucciones especificas parala eliminacion segura del producto y su embalaje. Consulte las
instrucciones generales de uso.

4.3.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del
producto en condiciones nor males de almacenamiento

No utilice instrucciones especificas de almacenamiento y vida Gtil del producto en condiciones normales de
almacenamiento. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.4. Descripcion deuso 4

Tabla 4. Desinfeccion del sistema de distribucion de agua potable mediante limpieza en
e lugar (CIP)

Tipo de producto PT04: Alimentosy piensos

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluidalaetapade |Nombre comin: otros. Bacterias
desarrollo) Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre comuin: otros; Levaduras
Etapa de desarrallo: otros. -

Nombre comun: otros: Hongos
Etapa de desarrallo: otros: -

Ambito(s) de uso uso en interiores

Limpiezay desinfeccién de instalaciones de distribuciony
amacenamiento de agua potable

Método(s) de aplicacién Método: otros: CIP (Cleaning in place=limpieza en € lugar)

Descripcién detallada: Desinfeccion de las superficies interiores
de sistemas cerrados mediante CIP

Frecuenciade aplicacion y dosificacion Tasade aplicacion: 4,7% (p/p) de perdxido de hidrégeno.
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Dilucién (%): Paraladesinfeccion de bacterias, levadurasy
hongos, €l producto debe diluirse al 4,7% (p/p) de perdxido de
hidrégeno. Por gemplo, en caso de un producto de peréxido de
hidrégeno a 35% (p/p): agregue 114 ml de producto a 819 ml de
agua. Para productos con diferente concentracion de peréxido de
hidrégeno los valores han de gjustarse en consecuencia.

Numero y frecuencia de aplicacion:
Tiempo de contacto: @ menos 3 horas
Frecuencia: Diariamente/ si es necesario
Temperatura: temperatura ambiente

Categoria(s) de usuarios profesional
Tamarios de los envases y material del BotellaHDPE 1, 5 litros
envasado Bidones HDPE 10, 20, 30, 60 litros

Bidon HDPE 200 litros
Contenedor HDPE 1000 litros
Tanque 1SO HDPE 20m°®

4.4.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

CIP (Cleaning in place=limpieza en €l lugar): Efectlialalimpieza antes de la desinfeccion (elimine todos

los depdsitos y la suciedad mediante un enjuague previo o un raspado previo y, cuando sea necesario, un
tratamiento de remojo previo). Haga circular €l producto diluido através del sistema en condiciones de mayor
turbulenciay velocidad de flujo. Después de 3 horas de tiempo de contacto, las tuberias y los tanques se
enjuagan con agua antes de volver allenarlos con agua potable. Parala desinfeccion de bacterias y hongos, €
producto debe diluirse al 4,7% (p/p) de peréxido de hidrégeno. Por g emplo, para un producto que contiene
35% (p/p) de perdxido de hidrogeno: agregue 114 ml de producto a 819 ml de agua para lograr una dilucién de
peroxido de hidrégeno a 4,7% (p/p). Para productos con diferente concentracion de peréxido de hidrégeno los
valores han de gjustarse en consecuencia.

4.4.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

Llevar gafas resistentes alos productos quimicos segun la norma europea EN 16321 o equivalente/proteccion
facial, ropa de proteccion quimicamente resistente a biocida, guantes resistentes alos productos quimicos
seglin lanorma europea EN 374 o equivaentey EPR (APF = 10) durante lamezclay lacarga. El titular de

la autorizacion debera especificar €l material de los guantesy el mono de trabajo en lainformacion sobre el
producto. Véanse los titulos completos de las normas EN en la seccion 6.

Sin perjuicio de laaplicacion de la Directiva 98/24/CE del Consgjo y demés legislacion de la Unidn en materia
de salud y seguridad en el trabgjo. Véase en la seccion 6 lareferencia completa ala Directiva 98/24/CE del
Consgjo.

Supervisiéon y administracion remotas (RMM): Ventilacidn por extraccion local (50%) y buen nivel de
ventilacién general (3 ACH). Observe las instrucciones de la etiqueta.

4.4.3. Cuando proceda, datos sobr e |os efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia para proteger €

medio ambiente
No utilice instrucciones especificas de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger €l medio
ambiente. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.4.4. Cuando proceda, instrucciones parala eliminacion segura del productoy su

envase
No utilice instrucciones especificas parala eliminacion segura del producto y su embalaje. Consulte las
instrucciones generales de uso.

4.45. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del

producto en condiciones nor males de almacenamiento
No utilice instrucciones especificas de almacenamiento y vida Gtil del producto en condiciones normales de
almacenamiento. Consulte las instrucciones generales de uso.
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45. Descripcion deuso 5

Tabla 5. Desinfeccidon de equiposy superficies duras no porosas por inmersion

Tipo de producto

PT04: Alimentosy piensos

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de
desarrallo)

Nombre comUn: otros; Bacterias
Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre comun: otros: Levaduras
Etapa de desarrollo: otros: --

Nombre comun: otros: Hongos
Etapa de desarrollo: otros: -

Ambito(s) de uso

Uso en interiores

Equipos tanto para laindustria alimentaria como parala bebida,
cocinasy comedores de catering a gran escala.

Método(s) de aplicacion

Método: Sistema abierto: inmersién

Descripcién detallada: Inmersion manual de equipos en bafios
abiertos. Inmersién automati zada de equipos en bafios cerrados.

Frecuenciade aplicacion y dosificacién

Tasa de aplicacion: Peréxido de hidrégeno a 8,1% (p/p).

Dilucion (%): Parala desinfeccion de bacterias, levadurasy
hongos, el producto debe diluirse con perdxido de hidrégeno al
8,1% (p/p). Por ejemplo, en caso de un producto de peréxido de
hidrégeno a 35% (p/p): agregue 200 ml de producto a 738 ml de
agua. Para productos con diferente concentracion de per6xido de
hidrégeno los valores han de ajustarse en consecuencia.

Nudmero y frecuencia de aplicacion:
Tiempo de contacto: a menos 60 minutos.
Frecuencia: Diariamente/ si es necesario
Temperatura: temperatura ambiente

Categoria(s) de usuarios

profesional

Tamarfios de los envases y material del
envasado

BotellaHDPE 1, 5 litros

Bidones HDPE 10, 20, 30, 60 litros
Bidon HDPE 200 litros
Contenedor HDPE 1000 litros
Tanque ISO HDPE 20m®

45.1. Instruccionesde uso para el uso especifico
Parala desinfeccion de bacterias y levaduras, el producto debe diluirse con perdxido de hidrégeno a 8,1% (p/p).
Por ejemplo, para un producto que contiene 35% (p/p) de perdxido de hidrégeno: agregue 200 ml de producto
a 738 ml de agua paralograr una dilucién de peréxido de hidrégeno a 8,1% (p/p). Para productos con diferente
concentracion de peréxido de hidrégeno |os valores han de gjustarse en consecuencia.

Inmersion: Los equipos de laindustria de alimentos y piensos se desinfectan por inmersién. Limpiar
previamente el equipo. La solucion desinfectante debe diluirse en cubas (es decir, verter o bombear el producto
en cubas). El equipo adesinfectar se coloca manual 0 autométicamente en estas cubas (bafios abiertos o
cerrados) y se retira después de un tiempo de contacto no inferior a 60 minutos. Una vez completado €l
procedimiento de desinfeccion, €l equipo se enjuaga con agua. La solucién desinfectante del bafio de inmersién
debe reemplazarse después de cada ciclo de desinfeccion.
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45.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

Llevar gafas resistentes a los productos quimicos segiin la norma europea EN 16321 o equival ente/proteccion
facial, ropa de proteccion quimicamente resistente al biocida, guantes resistentes a los productos quimicos
segun lanorma europea EN 374 o equivalentey EPR (APF = 10) durante lamezclay lacarga. El titular de
la autorizacion debera especificar € material de los guantesy el mono de trabajo en lainformacién sobre el
producto. Véanse | os titulos completos de las normas EN en la seccion 6.

Sin perjuicio de la aplicacién de la Directiva 98/24/CE del Consgjo y demas legislacion de la Unidn en materia
de salud y seguridad en €l trabajo. Véase en la seccion 6 lareferencia completa ala Directiva 98/24/CE del
Consgjo.

RMM técnico: Ventilacion de escape local (50%) y buen nivel de ventilacion general (3 ACH). El bafio de
inmersion debe colocarse en una habitaci6n separada. Para uso exclusivo en zonas inaccesibles a publico en
general. Los usuarios profesionales sin EPl y RPE (APF = 10) no pueden ingresar ala sala de desinfeccion.
Mantenga €l bafio cerrado durante la desinfeccién, solo abierto para cargar y descargar.

Observe las instrucciones de la etiqueta.

4.5.3. Cuando proceda, datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia par a proteger el
medio ambiente

No utilice instrucciones especificas de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio
ambiente. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.5.4. Cuando proceda, instrucciones parala eliminacion segura del productoy su
envase

No utilice instrucciones especificas parala eliminacion segura del producto y su embalaje. Consulte las
instrucciones general es de uso.

45.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del
producto en condiciones nor males de almacenamiento

No utilice instrucciones especificas de almacenamiento y vida Gtil del producto en condiciones normales de
almacenamiento. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.6. Descripciéon deuso 6

Tabla 6. Desinfeccion de superficies mediante limpieza en € lugar (CIP)

Tipo de producto PTO04: Alimentosy piensos

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluidalaetapade | Nombre comin: otros: Bacterias
desarrollo) Etapa de desarrollo: otros: -

Nombre comUn: otros; Levaduras
Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre comun: otros: Hongos
Etapa de desarrallo: otros. -

Ambito(s) de uso uso en interiores

Desinfeccion de superficies internas en contacto con alimentos
de sistemas de tuberias y tanques en laindustria de alimentos y
piensos

Método(s) de aplicacion Método: otros. CIP (Cleaning in place=limpieza en el lugar)

Descripcion detallada: Desinfeccion de las superficies interiores
de sistemas cerrados mediante limpieza en el lugar (CIP).
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Frecuenciade aplicacion y dosificacion Tasa de aplicacion: Peroxido de hidrégeno al 4,7% (p/p).

Dilucién (%): Paraladesinfeccion de bacterias, levadurasy
hongos, €l producto debe diluirse con peréxido de hidrégeno al
4,7% (p/p). Por gemplo, en caso de un producto de perdxido de
hidrégeno al 35% (p/p): agregue 114 ml de producto a 819 ml de
agua. Para productos con diferente concentracion de peréxido de
hidrégeno los valores han de gjustarse en consecuencia.

Numero y frecuencia de aplicacion:
Tiempo de contacto: @ menos 3 horas
Frecuencia: Diariamente/ si es necesario
Temperatura: temperatura ambiente

Categoria(s) de usuarios profesional
Tamarios de los envases y material del BotellaHDPE 1, 5 litros
envasado Bidones HDPE 10, 20, 30, 60 litros

Bidén HDPE 200 litros
Contenedor HDPE 1000 litros
Tanque 1SO HDPE 20m®

4.6.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

Efectle lalimpieza antes de la desinfeccién. (Elimine todos |os depésitos y |a suciedad mediante un enjuague
previo o un raspado previo 'y, cuando sea hecesario, un tratamiento de remojo previo). Las superficies internas
delastuberiasy los sistemas de tanques se desinfectan mediante el proceso CIP. Parala desinfeccién de
bacterias y levaduras, el producto debe diluirse con perdxido de hidrogeno a 4,7% (p/p). Por jemplo, para

un producto que contiene 35% (p/p) de perdxido de hidrégeno: agregue 114 ml de producto a 819 ml de agua
paralograr unadilucion de peréxido de hidrégeno al 4,7% (p/p). Para productos con diferente concentracion de
peréxido de hidrégeno los valores han de gjustarse en consecuencia.

El proceso se lleva a cabo haciendo circular la solucion desinfectante através del sistema en condiciones de
mayor turbulenciay velocidad de flujo. La aplicacion esta automatizaday es un proceso cerrado. Después de 3
horas de tiempo de contacto, las tuberias y los tanques también se enjuagan con agua en condiciones de sistema
cerrado.

4.6.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

Llevar gafas resistentes a los productos quimicos segiin la norma europea EN 16321 o equival ente/proteccion
facial, ropa de proteccion quimicamente resistente a biocida, guantes resistentes a los productos quimicos
segun lanormaeuropea EN 374 o equivalentey EPR (APF = 10) durante lamezclay lacarga. El titular de
la autorizacion debera especificar €l material de los guantesy el mono de trabajo en lainformacién sobre el
producto. Véanse | os titulos completos de las normas EN en la seccion 6.

Sin perjuicio de la aplicacién de la Directiva 98/24/CE del Consgjo y demas legislacion de la Unidn en materia
de salud y seguridad en el trabajo. Véase en la seccidn 6 lareferencia completa ala Directiva 98/24/CE del
Consgjo.

Supervision y administracion remotas (RMM): Ventilacidn por extraccion local (50%) y buen nivel de
ventilacion general (3 ACH). Observe las instrucciones de la etiqueta.

4.6.3. Cuando proceda, datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia par a proteger el

medio ambiente
No utilice instrucciones especificas de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger €l medio
ambiente. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.6.4. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del productoy su

envase
No utilice instrucciones especificas parala eliminacion segura del producto y su embalgje. Consulte las
instrucciones general es de uso.
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4.6.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del
producto en condiciones nor males de almacenamiento

No utilice instrucciones especificas de almacenamiento y vida Gtil del producto en condiciones normales de
almacenamiento. Consulte las instrucciones generales de uso.
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Capitulo 5. ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 1

5.1. Instruccionesdeuso
Consulte las instrucciones de uso especificas para cada uso.

5.2. Medidasde mitigacion de riesgos
Consulte el uso de medidas de mitigacion de riesgos especificas para cada uso.
Observe las instrucciones de la etiqueta.

5.3. Datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o indirectos,
instrucciones de primeros auxiliosy medidas de emergencia para proteger el medio

ambiente

I nstrucciones de primer os auxilios

EN CASO DE INGESTION: Enjuague inmediatamente la boca. Dar de beber, si |a persona expuesta es capaz
detragar. NO induzca el vomito. Llame a 112/ambulancia para asistencia médica. Informacion al personal de
atencion médica/ médico: Inicie las medidas de soporte vital si es necesario, luego Ilame aun CENTRO DE
ENVENENAMIENTO.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lave inmediatamente lapiel con abundante agua. A partir de
entonces, quitese toda laropa contaminaday lavela antes de reutilizarla. Continte lavando la piel con agua
durante 15 minutos. Llame aun CENTRO DE ENVENENAMIENTO o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuague inmediatamente con agua durante varios minutos.
Quitese las lentes de contacto, si estan presentesy son féciles de hacer. Continte enjuagando durante al menos
15 minutos. Llame a 112/ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INHALACION: Muévase a aire fresco y manténgase en reposo en una posicion comoda para
respirar.

Si tiene sintomas. LIame a 112/ambulancia para obtener asistencia médica.

Si no hay sintomas: Llame aun CENTRO DE TOXICOLOGIA 0 aun médico.

M edidas en caso de liberacion accidental

Gran derrame: Recoja el producto en recipientes adecuados (por gjemplo, de pléstico) utilizando €l equipo
adecuado (por ejemplo, bomba de liquido) para su eliminacién. Nunca devuelva los derrames a los contenedores
originales para volver a utilizarlos. Mantener a gjado de sustancias inflamables e incompatibles. Enjuague
cualquier residuo con abundante agua.

Deseche el materia absorbido de acuerdo con las regul aciones medioambiental es aplicables.

Derrame pequefio: Diluya el producto con muchaaguay enjuague o absorba con material aglutinante de liquido
(por gjemplo, tierra de diatomeas o aglutinante universal). Recoger mecéanicamente y recoger en contenedores
adecuados. Limpie bien la superficie contaminada. Empaque y etiquete los desechos como el producto. No
separe la etiqueta de | os contenedores de entrega antes de su eliminacion.

5.4. Instrucciones paralaeliminacion seguradel productoy de su envase

Al final del tratamiento, deseche el producto no utilizado y el embalaje de acuerdo con los requisitos locales:
Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos generados durante la
aplicacién son considerados residuos peligrosos. Deposite |os residuos de envases en |os puntos de recogida
establecidos o entréguense a un gestor autorizado de residuos peligrosos segun o acordado con €l sistemade
responsabilidad ampliada del productor. Entréguense los restos de producto, agua de lavado, contenedoresy
otros residuos generados durante la aplicacion a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la
normativa vigente.

El producto usado se puede enjuagar a alcantarillado municipal dependiendo de los requisitos locales.
Codifique € residuo de acuerdo ala Decision 2014/955/UE. No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de
agua, en €l fregadero o en e desagie.

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en
condiciones nor males de almacenamiento

Consgjos de proteccién contraincendiosy explosiones:

Almacenar lgjos de laluz solar directay fuentes de calor.

Almacenar |gjos de fuentes deignicién - No fumar.

Almacenar |gjos de sustancias inflamables.

Almacenar |gjos de sustancias incompatibles.
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Almacenamiento:

Requisito de temperatura - durante € almacenamiento a un maximo de 40 °Cy proteger de las heladas.
Almacenar en lugares limpios, secosy bien ventilados.

Transporte y almacene €l recipiente solo en posicién vertical.

Siempre cierre €l recipiente herméticamente después de retirar el producto.

Evite derramesy residuos del producto en los envases.

Consgj 0s sobr e almacenamiento comun:

No almacenar junto con dlcalis, reductores, sales metélicas (riesgo de descomposicién).

No almacenar junto con disolventes organicos (riesgo de explosion).

Vida util: 24 meses.
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Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

L os titulos completos de las normas europeas EN a las que se hace referencia en las secciones

"M edidas de mitigacién especificas del uso" son:

EN 16321 - Proteccion ocular y facial para usuarios profesionales

EN 374 - Guantes de proteccion contra productos quimicos y microorganismos

LaDirectivadel Consgjo alaque se hace referencia en las secciones de "Medidas paliativas
especificas parael uso" es: Directiva 98/24/CE del Consgjo, de 7 de abril de 1998, relativaala
proteccion de lasalud y la seguridad de | os trabajadores contra | os riesgos rel acionados con los
agentes quimicos durante el trabajo (decimocuarta Directiva especifica con arreglo a apartado 1 del
articulo 16 dela Directiva 89/391/CEE) (DO L 131 de 5.5.1998, p. 11).
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Capitulo 7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOSINDIVIDUALESEN EL

META-RCP 1

7.1. Nombre(s) comercial(es), nUmero de autorizacion y composicion especifica de
cada producto individual

Nombre(s) comercial (es)

OXTERIL®
350 SPRAY

Area de comercidizacion:

BIS OKSAN

Area de comercidizacion:

UE

Halades DI

Area de comercidizacion:

UE

DEPTIL 350
SPRAY

Areade comercializacién:

UE

OXY-DES
Food

Area de comercidizacion:

UE

Amira
Hydrogen
Peroxide

Area de comercidizacion:

UE

Asiral DesO

Area de comercidizacion:

UE

OXTERIL®
350 VHP

Areade comercializacién:

UE

PERSYNT®
350 VHP

Area de comercidizacion:

UE

NUmero de autorizacion

EU-0028964-0001 1-1

Nombre comin

Nombre [lUPAC

Funcién

Ndmero CAS

NUmero CE

Contenido (%)

Perdxido de
hidrégeno

sustancia activa

7722-84-1

231-765-0

35

7.2. Nombre(s) comercial(es), nUmero de autorizacion y composicion especifica de
cada producto individual

Nombre(s) comercial (es)

OXTERIL®
350 SPRAY
S

Area de comercidizacion:

UE

DESOHR

Area de comercidizacion:

UE

NUmero de autorizacion

EU-0028964-0002 1-1

Nombre comin |Nombre [lUPAC |Funcién Numero CAS Numero CE Contenido (%)
Peréxido de sustanciaactiva |7722-84-1 231-765-0 35
hidrégeno
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Capitulo 1. META-RCP 2 INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-RCP 2 identificador

\ | dentificador ‘ Meta SPC: OXTERIL® Group 2

1.2. Sufijodel nUmero deautorizacion

‘ NUmero ‘ 1-2

1.3. Tipo(s) deproducto

‘ Tipo(s) de producto ‘ PTO04: Alimentosy piensos
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Capitulo 2. COMPOSICION META RCB 2

2.1. Informacion cualitativay cuantitativa sobrela composicion del meta-RCP 2
Nombre comin |Nombre [IUPAC |Funcién Numero CAS Numero CE Contenido (%)
Perdxido de sustanciaactiva |7722-84-1 231-765-0 35-49,9% (m/
hidrégeno m)

2.2. Tipo(s) deformulacion del meta-RCP 2

‘Ti po(s) de formulacién

SL Concentrado soluble
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Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META-

RCP 2

Indicaciones de peligro

H302: Nocivo en caso de ingestion.
H315: Provocairritacion cutanea.

H318: Provoca lesiones oculares graves.
H335: Puedeirritar las vias respiratorias.

H412: Nocivo paralos organismos acudticos, con
efectos duraderos.

H272: Puede agravar un incendio; comburente.

Consegjos de prudencia

P210: Mantener alejado del calor, de superficies
calientes, de chispas, de [lamas abiertasy de cualquier
otrafuente deignicién. No fumar.

P261: Evitar respirar vapores.

P264: Lavarse manos concienzudamente tras la
manipulacion.

P270: No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.

P271: Utilizar Gnicamente en exteriores o en un lugar
bien ventilado.

P273: Evitar su liberacién al medio ambiente.

P280: Llevar guantes protectores/ ropa protectora/
proteccion ocular / proteccion facial..

P301 + P312: EN CASO DE INGESTION: Llamar a
un CENTRO DE TOXICOLOGIA / doctor / médico si
la persona se encuentramal.

P330: Enjuagarse la boca.

P302 + P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA
PIEL: Lavar con abundante agua/ jabon.

P304 + P340: EN CASO DE INHALACION:
Transportar alapersonaal aire libre y mantenerlaen
una posicién que le facilite larespiracion.

P312: Llamar aun CENTRO DE TOXICOLOGIA /
doctor / médico si la persona se encuentramal.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO
CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto,
s llevay resultafécil. Seguir aclarando.

P310: Llamar inmediatamente aun CENTRO DE
TOXICOLOGIA / doctor / médico.

P332 + P313: En caso de irritacion cutanea: Consultar
aun médico.
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P403 + P233: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener € recipiente herméticamente cerrado.

P405:; Guardar bajo llave.

P501: Eliminar el contenido en através de un gestor
autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la
normativa vigente..

P501: Eliminar €l recipiente en através de un gestor
autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la
normativavigente..

P210: Mantener alejado del calor, de superficies
calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier
otrafuente deignicién. No fumar.

P220: Mantener alejado de laropay otros materiales
combustibles.

P370 + P378: En caso de incendio: Utilizar agua para
laextincién.
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Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

4.1. Descripcion deuso 1

Tabla 1. Envasado aséptico en laindustria alimentariay de piensos

Tipo de producto

PTO4: Alimentosy piensos

Cuando proceda, descripcion exactadel uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de
desarrollo)

Nombre comUn: otros; Bacterias
Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre comun: otros; Levaduras
Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre comun: otros: Esporas bacterianas
Etapa de desarrollo: otros: Esporas bacterianas

Ambito(s) de uso

uso en interiores

Desinfeccion de material de envasado de alimentos y piensos
en sistemas cerrados de envasado aséptico por inmersion,
pulverizacion y nebulizacion

Método(s) de aplicacion

Método: otros: Inmersion, nebulizacion y pulverizacion

Descripcién detallada: Inmersién automatizada en sistemas
cerrados. Nebulizacién y pulverizacién automatizadas en
sistemas cerrados.

Frecuenciade aplicacion y dosificacion

Tasa de aplicacion: Concentracion en uso: Perdxido de hidrégeno
a 35% (p/p).

Dilucion (%): Paraladesinfeccion de bacterias, levadurasy
esporas bacterianas, diluir e producto a 35% (p/p) de perdxido
de hidrégeno. Por gemplo, para un producto con peréxido de
hidrégeno 49,9% (p/p): afadir 700 ml de producto a 373 ml de
agua para obtener una dilucién de peréxido de hidrogeno a 35%

(P/p).

NuUmero y frecuencia de aplicacion:

Procesos automatizados de desinfeccion quimio-térmica.
Concentracién en uso: Perdxido de hidrégeno a 35% (p/p)
Pulverizar o nebulizar:

Temperatura: 2100°C

Tiempo de contacto: a menos 5,5 segundos.

Inmersion:

Temperatura: 280°C

Tiempo de contacto: a menos 2,5 segundos.

Categoria(s) de usuarios

profesional

Tamarios de los envases y material del
envasado

BotellaHDPE 1, 5 litros

Bidones HDPE 10, 20, 30, 60 litros
Bidén HDPE 200 litros
Contenedor HDPE 1000 litros
Tanque ISO HDPE 20m®

4.1.1.

Instrucciones de uso para el uso especifico

Los sistemas de llenado aséptico se basan en el principio de formar asépticamente un tubo a partir de una
hoja esterilizada de material de paquete, que se llena continuamente con un producto alimenticio liquido
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comercialmente estéril y, posteriormente, se sella transversalmente para formar bolsas, que a su vez se doblan
en laformafinal del paguete. El material de envasado se entrega ala méaguina llenadora aséptica en forma de
bobinas (de hojas) o en forma de envases, tubos y botellas preformados. El material de envasado en forma

de bobinas (de hojas) pasa através de un bafio profundo lleno de peréxido de hidrégeno al 35% (p/p) por
inmersion. Los envases, recipientes y botellas preformados se pulverizan o emparian con peréxido de hidrégeno
al 35% (p/p) gradualmente a través de una boquilla. Después de eso, siguen varias etapas para evaporar
cualquier exceso de perdxido de hidrégeno con aire caliente estéril.

Dependiendo del tamafio del recipiente, se rocia 0 nebuliza gradualmente una cantidad de 0,1 a1 ml de peréxido
de hidrégeno al 35% (p/p) através de una boquilla.

Temperatura: 2100°C

Tiempo de contacto: al menos 5,5 segundos.

El material de envasado en forma de bobinas (de hojas) pasa através de un bafio profundo |leno de perdxido de
hidrégeno al 35% (p/p) por inmersion.

Temperatura: 280°C

Tiempo de contacto: al menos 2,5 segundos.

Por ejemplo, para un producto que contiene 49,9% (p/p) de peréxido de hidrégeno: agregue 700 ml de producto
a 357 ml de agua paralograr una dilucion de peréxido de hidrégeno a 35% (p/p).

El usuario siempre debe realizar una validacion microbiol dgica de la desinfeccion, después de lo cua se puede
realizar un protocolo de desinfeccion de este empague / sistemayy utilizarlo posteriormente.

4.1.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

Llevar gafas resistentes a los productos quimicos segiin la norma europea EN 16321 o equivalente, ropa
protectora resistente a los productos biocidas, guantes resistentes a los productos quimicos seguin lanorma
europea EN 374 o equivalente, pantallafacial y EPR (APF = 10) al manipular soluciones concentradas
durante lamezclay la carga; guantes resistentes alos productos quimicos segin la norma europea EN 374 o
equivalente, ropa protectora resistente alos productos biocidas y gafas resistentes alos productos quimicos
seguin lanorma europea EN 16321 o equivalente, pantallafacial durante la aplicacion. Durante |os trabajos

de mantenimiento, utilice guantes resistentes a los productos quimicos clasificados segiin la norma europea
EN 374 o equivalente, ropa de proteccion resistente a los productos biocidas, gafas resistentes a los productos
guimicos segin la norma europea EN 16321 o pantallafacial equivalentey EPR (APF=4) y pulverice agua
durante aproximadamente 10 segundos antes de abrir |la méguina. Las instrucciones de uso de la estacién de
rellenado especifican que las operaciones de carga deben realizarse en un lugar fresco y ventilado. Los guantes
y el material de proteccion deben ser especificados por € titular de la autorizacion en lainformacion sobre el
producto. Respetar las instrucciones de la etiqueta. V éanse los titulos completos de las normas europeas EN en
€l apartado 6.

Ello se entiende sin perjuicio de laaplicacion de la Directiva 98/24/CE del Consejo y deméslegislacion dela
Unidn en el ambito delasalud y laseguridad en el trabajo. Véase en la seccidn 6 lareferencia completaala
Directiva 98/24/CE del Consgjo.

4.1.3. Cuando proceda, datos sobr e |os efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia para proteger €
medio ambiente

No utilice instrucciones especificas de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger €l medio
ambiente. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.1.4. Cuando proceda, instrucciones parala eliminacion segura del productoy su
envase

No utilice instrucciones especificas parala eliminacion segura del producto y su embalaje. Consulte las
instrucciones generales de uso.

4.1.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del
producto en condiciones nor males de almacenamiento

No utilice instrucciones especificas de almacenamiento y vida Gtil del producto en condiciones normales de
almacenamiento. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.2. Descripcion deuso 2
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Tabla 2. Desinfeccion del sistema de distribucion de agua potable mediante limpieza en
el lugar (CIP)

Tipo de producto PT04: Alimentosy piensos

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluidalaetapade |Nombre comin: otros: Bacterias
desarrollo) Etapa de desarrollo: otros: -

Nombre comUn: otros; Levaduras
Etapa de desarrollo: otros: -

Nombre comun: otros: Hongos
Etapa de desarrallo: otros: -

Ambito(s) de uso uso en interiores

Limpiezay desinfeccion de instalaciones de distribucion y
almacenamiento de agua potable

Método(s) de aplicacion Método: otros. CIP (Cleaning in place=limpieza en el lugar)

Descripcién detallada: Desinfeccion de las superficiesinteriores
de sistemas cerrados mediante CIP

Frecuencia de aplicacion y dosificacion Tasa de aplicacién: Perdxido de hidrogeno 4,7% (p/p)

Dilucion (%): Paraladesinfeccion de bacterias, levadurasy
hongos, € producto debe diluirse al 4,7% (p/p) de perdxido de
hidrégeno. Por gjemplo, en caso de un producto de peréxido de
hidrégeno a 35% (p/p): agregue 114 ml de producto a 819 ml de
agua. Para productos con diferente concentracion de peroxido de
hidrégeno los valores han de gjustarse en consecuencia.

Numero y frecuencia de aplicacion:
Tiempo de contacto: al menos 3 horas
Frecuencia: Diariamente/ si es necesario
Temperatura: temperatura ambiente

Categoria(s) de usuarios profesional
Tamarios de los envases y material del BotellaHDPE 1, 5 litros
envasado Bidones HDPE 10, 20, 30, 60 litros

Bidon HDPE 200 litros
Contenedor HDPE 1000 litros
Tanque 1SO HDPE 20m°®

4.2.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

CIP (Cleaning in place=limpieza en el lugar): Efectlialalimpieza antes de la desinfeccién (elimine todos

los depésitos y la suciedad mediante un enjuague previo o un raspado previo y, cuando sea necesario, un
tratamiento de remojo previo). Hagacircular € producto diluido através del sistema en condiciones de mayor
turbulenciay velocidad de flujo. Después de 3 horas de tiempo de contacto, |as tuberias y los tanques se
enjuagan con agua antes de volver allenarlos con agua potable. Parala desinfeccion de bacterias y hongos, el
producto debe diluirse a 4,7% (p/p) de peréxido de hidrégeno. Por ejemplo, para un producto que contiene
35% (p/p) de perdxido de hidrégeno; agregue 114 ml de producto a 819 ml de agua paralograr una dilucion de
peréxido de hidrégeno a 4,7% (p/p). Para productos con diferente concentracién de perdxido de hidrégeno los
valores han de gjustarse en consecuencia.

4.2.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico
Llevar gafas resistentes a los productos quimicos segiin la norma europea EN 16321 o equival ente/proteccion
facial, ropa de proteccion quimicamente resistente a biocida, guantes resistentes a los productos quimicos

19/03/2024 - IUCLID 6 37



segun lanorma europea EN 374 o equivalentey EPR (APF = 10) durante lamezclay lacarga. El titular de

la autorizacion debera especificar € materia de los guantesy el mono de trabajo en lainformacién sobre el
producto. Véanse | os titulos completos de las normas EN en la seccion 6.

Sin perjuicio de la aplicacién de la Directiva 98/24/CE del Consgjo y demas legislacion de la Unidn en materia
de salud y seguridad en €l trabajo. Véase en la seccion 6 lareferencia completa ala Directiva 98/24/CE del
Consgjo.

Supervisién y administracion remotas (RMM): Ventilacién por extraccién local (50%) y buen nivel de
ventilacion general (3 ACH). Observe las instrucciones de la etiqueta.

4.2.3. Cuando proceda, datos sobr e los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia para proteger el
medio ambiente

No utilice instrucciones especificas de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger €l medio
ambiente. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.2.4. Cuando proceda, instrucciones parala eliminacion segura del productoy su
envase

No utilice instrucciones especificas parala eliminacion segura del producto y su embalgje. Consulte las
instrucciones generales de uso.

4.25. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del
producto en condiciones nor males de almacenamiento

No utilice instrucciones especificas de almacenamiento y vida Gtil del producto en condiciones normales de
amacenamiento. Consulte las instrucciones general es de uso.

4.3. Descripciéon deuso 3

Tabla 3. Desinfeccion de equiposy superficies duras no porosas por inmersion

Tipo de producto PTO04: Alimentosy piensos

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluidalaetapade | Nombre coman: otros. Bacterias
desarrollo) Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre comUn: otros; Levaduras
Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre comun: otros: Hongos
Etapa de desarrallo: otros. -

Ambito(s) de uso uso en interiores

Equipos tanto paralaindustria alimentaria como parala bebida,
cocinas y comedores de catering a gran escala.

Método(s) de aplicacion Método: Sistema abierto: inmersion

Descripcién detallada: Inmersién manual de equipos en bafios
abiertos. |nmersion automatizada de equipos en bafios cerrados.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion Tasa de aplicacién: Perdxido de hidrogeno a 8,1% (p/p).

Dilucién (%): Paraladesinfeccion de bacterias, levadurasy
hongos, €l producto debe diluirse con peréxido de hidrégeno al
8,1% (p/p). Por jemplo, en caso de un producto de perdxido de
hidrégeno a 35% (p/p): agregue 200 ml de producto a 738 ml de
agua. Para productos con diferente concentracion de perdxido de
hidrégeno los valores han de gjustarse en consecuencia.
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Numero y frecuencia de aplicacion:;
Tiempo de contacto: a menos 60 minutos.
Frecuencia: Diariamente/ si es necesario
Temperatura: temperatura ambiente

Categoria(s) de usuarios profesional
Tamarios de los envases y material del BotellaHDPE 1, 5 litros
envasado Bidones HDPE 10, 20, 30, 60 litros

Bidén HDPE 200 litros
Contenedor HDPE 1000 litros
Tanque |SO HDPE 20m®

4.3.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

Paraladesinfeccion de bacterias y levaduras, € producto debe diluirse con peroxido de hidrégeno a 8,1% (p/p).
Por g.emplo, para un producto que contiene 35% (p/p) de peréxido de hidrégeno: agregue 200 ml de producto
a 738 ml de agua paralograr una dilucion de peroxido de hidrégeno al 8,1% (p/p). Para productos con diferente
concentracion de peroxido de hidrégeno los valores han de ajustarse en consecuencia.

Inmersién: Los equipos de laindustria de alimentos y piensos se desinfectan por inmersién. Limpiar
previamente €l equipo. La solucion desinfectante debe diluirse en cubas (es decir, verter o bombear €l producto
en cubas). El equipo adesinfectar se coloca manual o autométicamente en estas cubas (bafios abiertos o
cerrados) y se retira después de un tiempo de contacto no inferior a 60 minutos. Una vez completado el
procedimiento de desinfeccidn, €l equipo se enjuaga con agua. La solucion desinfectante del bafio de inmersion
debe reemplazarse después de cada ciclo de desinfeccion.

4.3.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

Llevar gafas resistentes a los productos quimicos segiin la norma europea EN 16321 o equival ente/proteccion
facial, ropa de proteccion quimicamente resistente a biocida, guantes resistentes a los productos quimicos
segun lanorma europea EN 374 o equivalentey EPR (APF = 10) durante lamezclay lacarga. El titular de
la autorizacion debera especificar €l materia de los guantesy el mono de trabajo en lainformacién sobre el
producto. Véanse | os titulos completos de las normas EN en la seccion 6.

Sin perjuicio de la aplicacién de la Directiva 98/24/CE del Consgjo y demas legislacion de la Unidn en materia
de salud y seguridad en €l trabajo. Véase en la seccidn 6 lareferencia completa ala Directiva 98/24/CE del
Consgjo.

RMM técnico: Ventilacion de escape local (50%) y buen nivel de ventilacion general (3 ACH). El bafio de
inmersion debe colocarse en una habitaci6n separada. Para uso exclusivo en zonas inaccesibles a publico en
general. Los usuarios profesionales sin EPl y RPE (APF = 10) no pueden ingresar ala sala de desinfeccion.
Mantenga el bafio cerrado durante la desinfeccién, solo abierto para cargar y descargar.

Observe las instrucciones de la etiqueta.

4.3.3. Cuando proceda, datos sobr e los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia para proteger €

medio ambiente
No utilice instrucciones especificas de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger €l medio
ambiente. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.3.4. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del productoy su

envase
No utilice instrucciones especificas parala eliminacion segura del producto y su embalgje. Consulte las
instrucciones general es de uso.

4.3.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del

producto en condiciones nor males de almacenamiento
No utilice instrucciones especificas de almacenamiento y vida Gtil del producto en condiciones normales de
almacenamiento. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.4. Descripcion deuso 4

19/03/2024 - IUCLID 6 39



Tabla 4. Desinfeccion de superficies mediante limpieza en € lugar (CIP)

Tipo de producto PT04: Alimentosy piensos

Cuando proceda, descripcion exactadel uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluidalaetapade  |Nombre comin: otros. Bacterias
desarrollo) Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre comun: otros; Levaduras
Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre comun: otros: Hongos
Etapa de desarrollo: otros: -

Ambito(s) de uso uso en interiores

Desinfeccion de superficies internas en contacto con alimentos
de sistemas de tuberias y tanques en laindustria de alimentos y
piensos

Método(s) de aplicacién Método: otros: CIP (Cleaning in place=limpieza en € lugar)

Descripcién detallada: Desinfeccion de las superficiesinteriores
de sistemas cerrados mediante limpieza en €l lugar (CIP).

Frecuenciade aplicacion y dosificacién Tasa de aplicacion: Peréxido de hidrogeno a 4,7% (p/p).

Dilucion (%): Parala desinfeccion de bacterias, levadurasy
hongos, el producto debe diluirse con perdxido de hidrégeno al
4,7% (p/p). Por ggemplo, en caso de un producto de peréxido de
hidrégeno a 35% (p/p): agregue 114 ml de producto a 819 ml de
agua. Para productos con diferente concentracion de peroxido de
hidrégeno los valores han de ajustarse en consecuencia.

Nudmero y frecuencia de aplicacion:
Tiempo de contacto: al menos 3 horas
Frecuencia: Diariamente/ si es necesario
Temperatura: temperatura ambiente

Categoria(s) de usuarios profesional
Tamarios de los envases y material del BotellaHDPE 1, 5 litros
envasado Bidones HDPE 10, 20, 30, 60 litros

Bidén HDPE 200 litros
Contenedor HDPE 1000 litros
Tanque |SO HDPE 20m®

4.4.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

Efectle lalimpieza antes de la desinfeccién. (Elimine todos |os depésitos y |a suciedad mediante un enjuague
previo o un raspado previo y, cuando sea necesario, un tratamiento de remojo previo). Las superficies internas
de lastuberiasy los sistemas de tanques se desinfectan mediante el proceso CIP. Parala desinfeccién de
bacterias y levaduras, el producto debe diluirse con perdxido de hidrégeno a 4,7% (p/p). Por jemplo, para

un producto que contiene 35% (p/p) de perdxido de hidrégeno; agregue 114 ml de producto a 819 ml de agua
paralograr unadilucion de peréxido de hidrégeno al 4,7% (p/p). Para productos con diferente concentracion de
peréxido de hidrégeno los valores han de gjustarse en consecuencia.

El proceso se lleva a cabo haciendo circular la solucion desinfectante através del sistema en condiciones de
mayor turbulenciay velocidad de flujo. La aplicacion esta automatizaday es un proceso cerrado. Después de 3
horas de tiempo de contacto, las tuberias y los tanques también se enjuagan con agua en condiciones de sistema
cerrado.
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4.4.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

Llevar gafas resistentes a los productos quimicos segiin la norma europea EN 16321 o equival ente/proteccion
facial, ropa de proteccion quimicamente resistente al biocida, guantes resistentes a los productos quimicos
segun lanorma europea EN 374 o equivalentey EPR (APF = 10) durante lamezclay lacarga. El titular de
la autorizacion debera especificar € material de los guantesy el mono de trabajo en lainformacién sobre el
producto. Véanse | os titulos completos de las normas EN en la seccion 6.

Sin perjuicio de la aplicacién de la Directiva 98/24/CE del Consgjo y demas legislacion de la Unidn en materia
de salud y seguridad en €l trabajo. Véase en la seccion 6 lareferencia completa ala Directiva 98/24/CE del
Consgjo.

Supervisién y administracion remotas (RMM): Ventilacién por extraccién local (50%) y buen nivel de
ventilacion general (3 ACH). Observe las instrucciones de la etiqueta.

4.4.3. Cuando proceda, datos sobr e los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia par a proteger el
medio ambiente

No utilice instrucciones especificas de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger €l medio
ambiente. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.4.4. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del productoy su
envase

No utilice instrucciones especificas parala eliminacion seguradel producto y su embalgje. Consulte las
instrucciones general es de uso.

4.45. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del

producto en condiciones nor males de almacenamiento
No utilice instrucciones especificas de almacenamiento y vida Gtil del producto en condiciones normales de
almacenamiento. Consulte las instrucciones generales de uso.
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Capitulo 5. ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 2

5.1. Instruccionesdeuso
Consulte las instrucciones de uso especificas para cada uso.

5.2. Medidasde mitigacion de riesgos
Consulte el uso de medidas de mitigacion de riesgos especificas para cada uso.
Observe las instrucciones de la etiqueta.

5.3. Datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o indirectos,
instrucciones de primeros auxiliosy medidas de emergencia para proteger el medio

ambiente

I nstrucciones de primer os auxilios

EN CASO DE INGESTION: Enjuague inmediatamente la boca. Dar de beber, si |a persona expuesta es capaz
detragar. NO induzca el vomito. Llame a 112/ambulancia para asistencia médica. Informacion al personal de
atencion médica/ médico: Inicie las medidas de soporte vital si es necesario, luego Ilame aun CENTRO DE
ENVENENAMIENTO.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lave inmediatamente lapiel con abundante agua. A partir de
entonces, quitese toda laropa contaminaday lavela antes de reutilizarla. Continte lavando la piel con agua
durante 15 minutos. Llame aun CENTRO DE ENVENENAMIENTO o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuague inmediatamente con agua durante varios minutos.
Quitese las lentes de contacto, si estan presentesy son féciles de hacer. Continte enjuagando durante al menos
15 minutos. Llame a 112/ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INHALACION: Muévase a aire fresco y manténgase en reposo en una posicion comoda para
respirar.

Si tiene sintomas. LIame a 112/ambulancia para obtener asistencia médica.

Si no hay sintomas: Llame aun CENTRO DE TOXICOLOGIA 0 aun médico.

M edidas en caso de liberacion accidental

Gran derrame: Recoja el producto en recipientes adecuados (por gjemplo, de pléstico) utilizando €l equipo
adecuado (por ejemplo, bomba de liquido) para su eliminacién. Nunca devuelva los derrames en los
contenedores originales para volver a utilizarlos. Mantener alejado de sustancias inflamables e incompatibl es.
Enjuague cualquier residuo con abundante agua. Deseche el material absorbido de acuerdo con las regulaciones
medioambiental es aplicables.

Derrame pequefio: Diluya el producto con muchaaguay enjuague o absorba con material aglutinante de liquido
(por gjemplo, tierra de diatomeas o aglutinante universal). Recoger mecéanicamente y recoger en contenedores
adecuados. Limpie bien la superficie contaminada. Empaque y etiquete los desechos como el producto. No
separe la etiqueta de | os contenedores de entrega antes de su eliminacion.

5.4. Instrucciones paralaeliminacion seguradel productoy de su envase

Al final del tratamiento, deseche el producto no utilizado y el embalaje de acuerdo con los requisitos locales
Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos generados durante la
aplicacién son considerados residuos peligrosos. Deposite |os residuos de envases en |os puntos de recogida
establecidos o entréguense a un gestor autorizado de residuos peligrosos segun o acordado con €l sistemade
responsabilidad ampliada del productor. Entréguense |os restos de producto, agua de lavado, contenedores

y otros residuos generados durante la aplicacion a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo
con la normativa vigente.. El producto usado se puede enjuagar al a cantarillado municipal dependiendo de
los requisitos locales.( Codifique el residuo de acuerdo ala Decision 2014/955/UE. No tirar en suelos no
pavimentados, en cursos de agua, en el fregadero o en el desagiie.)

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en
condiciones normales de almacenamiento

Consgjos de proteccién contraincendiosy explosiones:

Almacenar lgjos de laluz solar directay fuentes de calor.

Almacenar |gjos de fuentes deignicién - No fumar.

Almacenar |gjos de sustancias inflamables.

Almacenar |gjos de sustancias incompatibles.

Almacenamiento:
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Requisito de temperatura - durante € almacenamiento a un maximo de 40 °Cy proteger de las heladas.
Almacenar en lugares limpios, secosy bien ventilados.

Transporte y almacene €l recipiente solo en posicién vertical.

Siempre cierre €l recipiente herméticamente después de retirar el producto.

Evite derramesy residuos del producto en los envases.

Consgj 0s sobr e almacenamiento comun:

No almacenar junto con dlcalis, reductores, sales metélicas (riesgo de descomposicién).

No almacenar junto con disolventes organicos (riesgo de explosion).

Vida util: 24 meses
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Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

L os titulos completos de las normas europeas EN a las que se hace referencia en las secciones

"M edidas de mitigacién especificas del uso" son:

EN 16321 - Proteccion ocular y facial para usuarios profesionales

EN 374 - Guantes de proteccion contra productos quimicos y microorganismos

LaDirectivadel Consgjo alaque se hace referencia en las secciones de "Medidas paliativas
especificas parael uso" es: Directiva 98/24/CE del Consgjo, de 7 de abril de 1998, relativaala
proteccion de lasalud y la seguridad de | os trabajadores contra | os riesgos rel acionados con los
agentes quimicos durante el trabajo (decimocuarta Directiva especifica con arreglo a apartado 1 del
articulo 16 dela Directiva 89/391/CEE) (DO L 131 de 5.5.1998, p. 11).
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Capitulo 7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOSINDIVIDUALESEN EL

META-RCP 2

7.1. Nombre(s) comercial(es), nUmero de autorizacion y composicion especifica de
cada producto individual

Nombre(s) comercial (es)

OXTERIL®
350 BATH

Area de comercidizacion:

UE

DES-H202
35

Area de comercidizacion:

UE

Ndmero de autorizacion

EU-0028964-0003 1-2

Nombre comin |Nombre [lUPAC |Funcién Numero CAS Numero CE Contenido (%)
Peréxido de sustanciaactiva |7722-84-1 231-765-0 35
hidrégeno

7.2.  Nombre(s) comercial(es), nimero de autorizacién y composicion especifica de
cada producto individual

Nombre(s) comercial (es)

OXTERIL®
350 COMBI

Area de comercidizacion:

UE

SPECIJAL
PT

Area de comercidizacion:

UE

Brennspec
HP 35

aseptic

Areade comercializacién:

UE

Climax HPO
Aseptisk

Area de comercidizacion:

UE

OXTERIL®
350 LRD

Area de comercidizacion:

UE

NUmero de autorizacion

EU-0028964-0004 1-2

Nombre comun

Nombre IUPAC

Funcion

Numero CAS

NUmero CE

Contenido (%)

Peroxido de
hidrégeno

sustancia activa

7722-84-1

231-765-0

35
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Capitulo 1. META-RCP 3INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-RCP 3identificador

\ I dentificador

\ Meta SPC: CLARMARIN® Group 1

1.2. Sufijodel nUmero deautorizacion

‘ Ndmero

\ 1-3

1.3. Tipo(s) deproducto

Tipo(s) de producto

PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados ala
aplicacion directa a personas 0 animales

PTO04: Alimentosy piensos
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Capitulo 2. COMPOSICION META RCB 3

2.1. Informacion cualitativay cuantitativa sobrela composicion del meta-RCP 3
Nombre comin |Nombre [IUPAC |Funcién Numero CAS Numero CE Contenido (%)
Perdxido de sustanciaactiva |7722-84-1 231-765-0 35-49,9% (m/
hidrégeno m)

2.2. Tipo(s) deformulacion del meta-RCP 3

‘Ti po(s) de formulacién

SL Concentrado soluble
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Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META-

RCP 3

Indicaciones de peligro

H302: Nocivo en caso de ingestion.
H315: Provocairritacion cutanea.

H318: Provoca lesiones oculares graves.
H335: Puedeirritar las vias respiratorias.

H412: Nocivo paralos organismos acudticos, con
efectos duraderos.

H272: Puede agravar un incendio; comburente.

Consegjos de prudencia

P261.: Evitar respirar vapores.

P264: L avarse manos concienzudamente tras la
manipulacion.

P270: No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.

P271.: Utilizar Unicamente en exteriores o en un lugar
bien ventilado.

P273: Evitar su liberaciéon al medio ambiente.

P280: Llevar guantes protectores/ ropa protectora/
proteccién ocular / proteccion facial..

P301 + P312: EN CASO DE INGESTION: Llamar a
un CENTRO DE TOXICOLOGIA / doctor / médico s
|a persona se encuentramal.

P330: Enjuagarse la boca.

P302 + P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA
PIEL: Lavar con abundante agua/ jabon.

P304 + P340: EN CASO DE INHALACION:
Transportar alapersonaa aire libre y mantenerlaen
una posicién que le facilite la respiracion.

P312: Llamar aun CENTRO DE TOXICOLOGIA /
doctor / médico si la persona se encuentramal.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO
CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto,
s llevay resultafacil. Seguir aclarando.

P310: Llamar inmediatamente aun CENTRO DE
TOXICOLOGIA / doctor / médico.

P332 + P313: En caso de irritacion cutanea: Consultar
aun médico.

P403 + P233: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener €l recipiente herméticamente cerrado.
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P405; Guardar bajo llave.

P501: Eliminar el contenido en através de un gestor
autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la
normativa vigente..

P501: Eliminar €l recipiente en a través de un gestor
autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la
normativa vigente..

P210: Mantener alejado del calor, de superficies
calientes, de chispas, de llamas abiertasy de cualquier
otrafuente deignicién. No fumar.

P220: Mantener algjado de laropay otros materiales
combustibles.

P370 + P378: En caso de incendio: Utilizar agua para
laextincion.
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Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

4.1. Descripcion deuso 1

Tabla 1. Desinfeccion de ropa en lavador as cerradas por dosificacion

Tipo de producto

PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacion
directa a personas o animales

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de
desarrollo)

Nombre com(n: otros; Bacterias
Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre comun: otros; Levaduras
Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre comUn: otros: Virus
Etapa de desarrollo: otros: -

Nombre comun: otros: Hongos
Etapa de desarrallo: otros: -

Ambito(s) de uso

Uso en interiores

Desinfeccion de ropa en lavadoras.

Método(s) de aplicacion

Método: otros. Cargando (dosificacion)

Descripcién detallada: El producto se dosifica automaticamente
en lalavadora cerrada durante el proceso de lavado (lavado
principal).

Frecuenciade aplicacion y dosificacion

Tasa de aplicacion: Peroxido de hidrégeno 0,019 a0,029% (p/p).

Dilucion (%): Los biocidas se diluyen en consecuencia paralograr
una concentracién en uso en el intervalo de 0,019 a 0,029% (p/p).
Por gemplo, en el caso de un producto de perdxido de hidrégeno
al 35% (p/p): 0,5 ml 0 0,75 ml de concentrado agregue agua hasta
1litro paralograr 0,019% (p/p) o0 0,029% (p/p). Para productos
con diferente concentracion de perdxido de hidroégeno los valores
han de ajustarse en consecuencia.

Numero y frecuencia de aplicacion:

Frecuencia: Diariamente/ si es necesario

Bacterias, levaduras, hongos: En uso, concentracién de perdxido
de hidrégeno a 0,019% (p/p) en la solucion de lavado.

Agente de almacenamiento en bufer alcalino: 0,6 ml/l BEIPUR
ANP.

Tiempo de contacto: 10 minutos.

Temperatura: 70°C

Los virus: En uso, concentracion de peréxido de hidrégeno a
0,029% (p/p) en lasolucién de lavado.

Agente de almacenamiento en bufer alcalino: 0,6 ml/l BEIPUR
ANP

Tiempo de contacto: 10 minutos.

Temperatura: 80°C

Relacion tela: liquido = 1:4

Categoria(s) de usuarios

profesional

19/03/2024 - IUCLID 6

50



Tamarios de los envases y material del BotellaHDPE 1, 5 litros

envasado Bidones HDPE 10, 20, 30, 60 litros
Bidén HDPE 200 litros
Contenedor HDPE 1000 litros
Tanque 1SO HDPE 20m°®

4.1.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

El producto y el agente de amacenamiento en bifer alcalino se dosifican automaticamente en lalavadora
cerrada durante el proceso de lavado. La dosificacion de ambos componentes se realiza a través de dos tuberias
y estaciones de dosificacion independientes. El producto y €l agente de almacenamiento en bufer acalino no
deben mezclarse antes de la dosificacion en lalavadora. Intervalo de tratamiento: diario / si es necesario (0,5
horas/ dia).

4.1.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

Llevar gafas resistentes a los productos quimicos segiin la norma europea EN 16321 o equival ente/proteccion
facial, ropa de proteccion quimicamente resistente a biocida, guantes resistentes a los productos quimicos
segun lanormaeuropea EN 374 o equivalentey EPR (APF = 10) durante lamezclay lacarga. El titular de
la autorizacion debera especificar €l material de los guantesy el mono de trabajo en lainformacién sobre el
producto. Véanse | os titulos completos de las normas EN en la seccion 6.

Sin perjuicio de la aplicacién de la Directiva 98/24/CE del Consgjo y demas legislacion de la Unidn en materia
de salud y seguridad en el trabajo. Véase en la seccidn 6 lareferencia completa ala Directiva 98/24/CE del
Consgjo.

(RMM): Ventilacién por extraccién local (50%) y buen nivel de ventilacion general (3 ACH). Observe las
instrucciones de la etiqueta.

4.1.3. Cuando proceda, datos sobr e los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia para proteger el
medio ambiente

No utilice instrucciones especificas de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio
ambiente. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.1.4. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del productoy su
envase

No utilice instrucciones especificas parala eliminacion segura del producto y su embalgje. Consulte las
instrucciones generales de uso.

4.1.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del

producto en condiciones nor males de almacenamiento
No utilice instrucciones especificas de almacenamiento y vida Util del producto en condiciones normales de
almacenamiento. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.2. Descripciéon deuso 2

Tabla 2. Desinfeccion del sistema de distribucion de agua potable mediante limpieza en
el lugar (CIP)

Tipo de producto PT04: Alimentosy piensos

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluidalaetapade | Nombre coman: otros: Bacterias
desarrollo) Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre comUn: otros; Levaduras
Etapa de desarrallo: otros: -
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Nombre comun: otros: Hongos
Etapa de desarrallo: otros: -

Ambito(s) de uso uso en interiores

Limpiezay desinfeccién de instalaciones de distribucion y
almacenamiento de agua potable

Método(s) de aplicacion Método: otros. CIP (Cleaning in place=limpieza en el lugar)

Descripcion detallada: Desinfeccion de las superficies interiores
de sistemas cerrados mediante CIP

Frecuencia de aplicacion y dosificacion Tasa de aplicacién: Perdxido de hidrogeno al 4,7% (p/p)

Dilucién (%): Paraladesinfeccion de bacterias, levadurasy
hongos, €l producto debe diluirse al 4,7% (p/p) de perdxido de
hidrégeno. Por gemplo, en caso de un producto de peréxido de
hidrégeno a 35% (p/p): agregue 114 ml de producto a 819 ml de
agua. Para productos con diferente concentracion de perdxido de
hidrégeno los valores han de gjustarse en consecuencia.

Numero y frecuencia de aplicacion:
Tiempo de contacto: @ menos 3 horas
Frecuencia: Diariamente/ si es necesario
Temperatura: temperatura ambiente

Categoria(s) de usuarios profesional
Tamarios de los envases y material del BotellaHDPE 1, 5 litros
envasado Bidones HDPE 10, 20, 30, 60 litros

Bidon HDPE 200 litros
Contenedor HDPE 1000 litros
Tanque 1SO HDPE 20m°®

4.2.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

CIP (Cleaning in place=limpieza en €l lugar): Efectlialalimpieza antes de la desinfeccion (elimine todos

los depdsitos y la suciedad mediante un enjuague previo o un raspado previo y, cuando sea necesario, un
tratamiento de remojo previo). Haga circular €l producto diluido através del sistema en condiciones de mayor
turbulenciay velocidad de flujo. Después de 3 horas de tiempo de contacto, las tuberias y los tanques se
enjuagan con agua antes de volver allenarlos con agua potable. Parala desinfeccion de bacterias y hongos, €
producto debe diluirse al 4,7% (p/p) de peréxido de hidrégeno.

Por g.emplo, para un producto que contiene 35% (p/p) de peréxido de hidrégeno; agregue 114 ml de producto
a 819 ml de agua paralograr una dilucion de peroxido de hidrégeno al 4,7% (p/p). Para productos con diferente
concentracion de perdxido de hidrégeno los valores han de ajustarse en consecuencia.

4.2.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

Llevar gafas resistentes alos productos quimicos seguin la norma europea EN 16321 o equivalente/proteccion
facial, ropa de proteccion quimicamente resistente a biocida, guantes resistentes a los productos quimicos
seglin lanorma europea EN 374 o equivalente y EPR (APF = 10) durante lamezclay lacarga. El titular de

la autorizacion debera especificar €l material de los guantesy el mono de trabajo en lainformacion sobre el
producto. Véanse los titulos completos de las normas EN en la seccion 6.

Sin perjuicio de laaplicacion de la Directiva 98/24/CE del Consegjo y demés legislacion de la Unidn en materia
de salud y seguridad en el trabajo. Véase en la seccion 6 lareferencia completa ala Directiva 98/24/CE del
Consgjo.

Supervisién y administracion remotas (RMM): Ventilacién por extraccion local (50%) y buen nivel de
ventilacion general (3 ACH). Observe las instrucciones de la etiqueta.
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4.2.3. Cuando proceda, datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia par a proteger el

medio ambiente

No utilice instrucciones especificas de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger €l medio
ambiente. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.2.4. Cuando proceda, instrucciones parala eliminacion segura del productoy su

envase

No utilice instrucciones especificas parala eliminacion segura del producto y su embalgje. Consulte las

instrucciones generales de uso.

4.25. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del

producto en condiciones nor males de almacenamiento
No utilice instrucciones especificas de almacenamiento y vida Util del producto en condiciones normales de
almacenamiento. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.3. Descripcion deuso 3

Tabla 3. Desinfeccion de equiposy superficies duras no porosas por inmersion

Tipo de producto

PTO04: Alimentosy piensos

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de
desarrollo)

Nombre comUn: otros; Bacterias
Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre comun: otros; Levaduras
Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre comun: otros: Hongos
Etapa de desarrallo: otros: -

Ambito(s) de uso

uso en interiores

Equipos tanto paralaindustria alimentaria como parala bebida,
cocinasy comedores de catering a gran escala.

Método(s) de aplicacion

Método: Sistema abierto: inmersion

Descripcién detallada: Inmersién manual de equipos en bafios
abiertos. Inmersion automatizada de equipos en bafios cerrados.

Frecuenciade aplicacion y dosificacion

Tasa de aplicacion; Peréxido de hidrégeno a 8,1% (p/p).

Dilucion (%): Paraladesinfeccion de bacterias, levadurasy
hongos, €l producto debe diluirse con perdxido de hidrégeno a
8,1% (p/p). En caso de un producto de perdxido de hidrégeno a
35% (p/p): agregue 200 ml de producto a 738 ml de agua. Para
productos con diferente concentracion de peréxido de hidrégeno
los vaores han de gjustarse en consecuencia.

Numero y frecuencia de aplicacion:
Tiempo de contacto: a menos 60 minutos.
Frecuencia: Diariamente/ si es necesario
Temperatura: temperatura ambiente

Categoria(s) de usuarios

profesional

Tamarios de los envases y material del
envasado

BotellaHDPE 1, 5 litros
Bidones HDPE 10, 20, 30, 60 litros
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Bidon HDPE 200 litros
Contenedor HDPE 1000 litros
Tanque ISO HDPE 20m®

4.3.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

Parala desinfeccion de bacterias y levaduras, el producto debe diluirse con perdxido de hidrégeno a 8,1% (p/p).
Por ejemplo, para un producto que contiene 35% (p/p) de perdxido de hidrégeno; agregue 200 ml de producto
a 738 ml de agua paralograr una dilucién de peréxido de hidrégeno a 8,1% (p/p). Para productos con diferente
concentracion de peréxido de hidrégeno |os valores han de gjustarse en consecuencia.

Inmersion: Los equipos de laindustria de alimentos y piensos se desinfectan por inmersién. Limpiar
previamente el equipo. La solucion desinfectante debe diluirse en cubas (es decir, verter o bombear el producto
en cubas). El equipo adesinfectar se coloca manual 0 autométicamente en estas cubas (bafios abiertos o
cerrados) y se retira después de un tiempo de contacto no inferior a 60 minutes. Unavez completado el
procedimiento de desinfeccion, € equipo se enjuaga con agua. La solucién desinfectante del bafio de inmersién
debe reemplazarse después de cada ciclo de desinfeccion.

4.3.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

Llevar gafas resistentes alos productos quimicos segun la norma europea EN 16321 o equivalente/proteccion
facial, ropa de proteccion quimicamente resistente a biocida, guantes resistentes a los productos quimicos
seglin lanorma europea EN 374 o equivaentey EPR (APF = 10) durante lamezclay lacarga. El titular de

la autorizacion debera especificar €l material de los guantesy el mono de trabajo en lainformacion sobre el
producto. Véanse los titulos completos de las normas EN en la seccion 6.

Sin perjuicio de laaplicacion de la Directiva 98/24/CE del Consgjo y demés legislacion de la Unidn en materia
de salud y seguridad en el trabajo. Véase en la seccion 6 lareferencia completa ala Directiva 98/24/CE del
Consgjo.

RMM técnico: Ventilacion de escape local (50%) y buen nivel de ventilacién general (3 ACH). El bafio de
inmersion debe colocarse en una habitacion separada. Para uso exclusivo en zonas inaccesibles al publico en
general. Los usuarios profesionales sin EPI y RPE (APF = 10) no pueden ingresar ala sala de desinfeccion.
Mantenga el bafio cerrado durante la desinfeccion, solo abierto para cargar y descargar.

Observe las instrucciones de la etiqueta.

4.3.3. Cuando proceda, datos sobr e los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia par a proteger el
medio ambiente

No utilice instrucciones especificas de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio
ambiente. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.3.4. Cuando proceda, instrucciones parala eliminacién segura del productoy su
envase

No utilice instrucciones especificas parala eliminacion seguradel producto y su embalgje. Consulte las
instrucciones general es de uso.

4.3.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del

producto en condiciones nor males de almacenamiento
No utilice instrucciones especificas de almacenamiento y vida Gtil del producto en condiciones normales de
almacenamiento. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.4. Descripcion deuso 4

Tabla 4. Desinfeccion de superficies mediante limpieza en € lugar (CIP)

Tipo de producto PT04: Alimentosy piensos

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluidalaetapade  |Nombre comin: otros. Bacterias
desarrallo) Etapa de desarrallo: otros: -
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Nombre comUn: otros; Levaduras
Etapa de desarrallo: otros; -

Nombre comun: otros: Hongos
Etapa de desarrallo: otros: -

Ambito(s) de uso uso en interiores

Desinfeccion de superficies internas en contacto con alimentos
de sistemas de tuberias y tanques en laindustria de alimentos y
piensos

Método(s) de aplicacion Método: otros. CIP (Cleaning in place=limpieza en el lugar)

Descripcion detallada: Desinfeccion de las superficies interiores
de sistemas cerrados mediante limpieza en el lugar (CIP).

Frecuencia de aplicacion y dosificacion Tasa de aplicacién: Perdxido de hidrogeno a 4,7% (p/p).

Dilucién (%): Paraladesinfeccion de bacterias, levadurasy
hongos, €l producto debe diluirse con peréxido de hidrégeno al
4,7% (p/p). Por gemplo, en caso de un producto de perdxido de
hidrégeno a 35% (p/p): agregue 114 ml de producto a 819 ml de
agua. Para productos con diferente concentracion de perdxido de
hidrégeno los valores han de gjustarse en consecuencia.

Numero y frecuencia de aplicacion:
Tiempo de contacto: @ menos 3 horas
Frecuencia: Diariamente/ si es necesario
Temperatura: temperatura ambiente

Categoria(s) de usuarios profesional
Tamarios de los envases y material del BotellaHDPE 1, 5 litros
envasado Bidones HDPE 10, 20, 30, 60 litros

Bidon HDPE 200 litros
Contenedor HDPE 1000 litros
Tanque 1SO HDPE 20m°®

4.4.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

Efectle lalimpieza antes de la desinfeccion. (Elimine todos |os depdsitos y |a suciedad mediante un enjuague
previo o un raspado previo y, cuando sea necesario, un tratamiento de remojo previo). Las superficies internas
delas tuberiasy los sistemas de tanques se desinfectan mediante el proceso CIP. Parala desinfeccion de
bacteriasy levaduras, € producto debe diluirse con perdxido de hidrégeno a 4,7% (p/p). Por gemplo, para

un producto que contiene 35% (p/p) de perdxido de hidrogeno: agregue 114 ml de producto a 819 ml de agua
paralograr una dilucion de peroxido de hidrégeno al 4,7% (p/p). Para productos con diferente concentracion de
peroxido de hidrégeno los valores han de ajustarse en consecuencia.

El proceso se lleva a cabo haciendo circular la solucién desinfectante a través del sistema en condiciones de
mayor turbulenciay velocidad de flujo. La aplicacion esta automatizada y es un proceso cerrado. Después de 3
horas de tiempo de contacto, las tuberias y los tanques también se enjuagan con agua en condiciones de sistema
cerrado.

4.4.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

Llevar gafas resistentes alos productos quimicos segin la norma europea EN 16321 o equivalente/proteccion
facial, ropa de proteccion quimicamente resistente a biocida, guantes resistentes a los productos quimicos
seglin lanorma europea EN 374 o equivalente y EPR (APF = 10) durante lamezclay lacarga. El titular de

la autorizacion debera especificar €l material de los guantesy el mono de trabajo en lainformacion sobre el
producto. Véanse los titulos completos de las normas EN en la seccion 6.

Sin perjuicio de laaplicacion de la Directiva 98/24/CE del Consegjo y demés legislacion de la Unidn en materia
de salud y seguridad en el trabajo. Véase en la seccion 6 lareferencia completa ala Directiva 98/24/CE del
Consgjo.

19/03/2024 - IUCLID 6 55



Supervisién y administracion remotas (RMM): Ventilacién por extraccién local (50%) y buen nivel de
ventilacion general (3 ACH). Observe las instrucciones de la etiqueta.

4.4.3. Cuando proceda, datos sobr e los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia par a proteger el

medio ambiente
No utilice instrucciones especificas de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger €l medio
ambiente. Consulte las instrucciones generales de uso.

4.4.4. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del productoy su

envase
No utilice instrucciones especificas parala eliminacion seguradel producto y su embalgje. Consulte las
instrucciones general es de uso.

4.45. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del

producto en condiciones nor males de almacenamiento
No utilice instrucciones especificas de almacenamiento y vida Gtil del producto en condiciones normales de
almacenamiento. Consulte las instrucciones generales de uso.
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Capitulo 5. ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 3

5.1. Instruccionesdeuso
Consulte las instrucciones de uso especificas para cada uso.

5.2. Medidasde mitigacion de riesgos
Consulte el uso de medidas de mitigacion de riesgos especificas para cada uso.
Observe las instrucciones de la etiqueta.

5.3. Datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o indirectos,
instrucciones de primeros auxiliosy medidas de emergencia para proteger el medio

ambiente

I nstrucciones de primer os auxilios

EN CASO DE INGESTION: Enjuague inmediatamente la boca. Dar de beber, si |a persona expuesta es capaz
detragar. NO induzca el vomito. Llame a 112/ambulancia para asistencia médica. Informacion al personal de
atencion médica/ médico: Inicie las medidas de soporte vital si es necesario, luego Ilame aun CENTRO DE
ENVENENAMIENTO.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lave inmediatamente lapiel con abundante agua. A partir de
entonces, quitese toda laropa contaminaday lavela antes de reutilizarla. Continte lavando la piel con agua
durante 15 minutos. Llame aun CENTRO DE ENVENENAMIENTO o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuague inmediatamente con agua durante varios minutos.
Quitese las lentes de contacto, si estan presentesy son féciles de hacer. Continte enjuagando durante al menos
15 minutos. Llame a 112/ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INHALACION: Muévase a aire fresco y manténgase en reposo en una posicion comoda para
respirar.

Si tiene sintomas. LIame a 112/ambulancia para obtener asistencia médica.

Si no hay sintomas: Llame aun CENTRO DE TOXICOLOGIA 0 aun médico.

M edidas en caso de liberacion accidental

Gran derrame: Recoja el producto en recipientes adecuados (por gjemplo, de pléstico) utilizando €l equipo
adecuado (por ejemplo, bomba de liquido) para su eliminacién. Nunca devuelva los derrames en los
contenedores originales para volver a utilizarlos. Mantener alejado de sustancias inflamables e incompatibl es.
Enjuague cualquier residuo con abundante agua.

Deseche el materia absorbido de acuerdo con las regul aciones medioambiental es aplicables.

Derrame pequefio: Diluya el producto con muchaaguay enjuague o absorba con material aglutinante de liquido
(por gjemplo, tierra de diatomeas o aglutinante universal). Recoger mecéanicamente y recoger en contenedores
adecuados. Limpie bien la superficie contaminada. Empaque y etiquete los desechos como el producto. No
separe la etiqueta de | os contenedores de entrega antes de su eliminacion.

5.4. Instrucciones paralaeliminacion seguradel productoy de su envase

Al final del tratamiento, deseche el producto no utilizado y el embalaje de acuerdo con los requisitos locales.
(Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedoresy otros residuos generados durante la
aplicacién son considerados residuos peligrosos. Deposite |os residuos de envases en |os puntos de recogida
establecidos o entréguense a un gestor autorizado de residuos peligrosos segun o acordado con €l sistemade
responsabilidad ampliada del productor. Entréguense |os restos de producto, agua de lavado, contenedores

y otros residuos generados durante la aplicacion a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo
con la normativavigente.) El producto usado se puede enjuagar a a cantarillado municipal dependiendo de
los requisitos locales. (Codifique el residuo de acuerdo ala Decision 2014/955/UE. No tirar en suelos no
pavimentados, en cursos de agua, en el fregadero o en el desagiie.)

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en
condiciones normales de almacenamiento

Consgjos de proteccién contraincendiosy explosiones:

Almacenar lgjos de laluz solar directay fuentes de calor.

Almacenar |gjos de fuentes deignicién - No fumar.

Almacenar |gjos de sustancias inflamables.

Almacenar |gjos de sustancias incompatibles.

Almacenamiento:
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Requisito de temperatura - durante € almacenamiento a un maximo de 40 °Cy proteger de las heladas.
Almacenar en lugares limpios, secosy bien ventilados.

Transporte y almacene €l recipiente solo en posicién vertical.

Siempre cierre €l recipiente herméticamente después de retirar el producto.

Evite derramesy residuos del producto en los envases.

Consgj 0s sobr e almacenamiento comun:

No almacenar junto con dlcalis, reductores, sales metélicas (riesgo de descomposicién).

No almacenar junto con disolventes organicos (riesgo de explosion).

Vida util: 24 meses
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Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

L os titulos completos de las normas europeas EN a las que se hace referencia en las secciones

"M edidas de mitigacién especificas del uso" son:

EN 16321 - Proteccion ocular y facial para usuarios profesionales

EN 374 - Guantes de proteccion contra productos quimicos y microorganismos

LaDirectivadel Consgjo alaque se hace referencia en las secciones de "Medidas paliativas
especificas parael uso" es: Directiva 98/24/CE del Consgjo, de 7 de abril de 1998, relativaala
proteccion de lasalud y la seguridad de | os trabajadores contra | os riesgos rel acionados con los
agentes quimicos durante el trabajo (decimocuarta Directiva especifica con arreglo a apartado 1 del
articulo 16 dela Directiva 89/391/CEE) (DO L 131 de 5.5.1998, p. 11).
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Capitulo 7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOSINDIVIDUALESEN EL
META-RCP 3

7.1. Nombre(s) comercial(es), nUmero de autorizacion y composicién especifica de
cada producto individual

Nombre(s) comercial (es) CLARMARIN&ea de comercializacion: UE
350
Wapo35  |Areade comerciaizacion: UE
Biozid
580 Area de comercializacién: UE
Wasseraufbergitungsmittel
Biozid 5 Areade comerciaizacion: UE
Calgonit Area de comercializacion: UE
sporexalin
Coolcid5 | Areade comercializacion: UE
Ferrocid Area de comercializacién: UE
8590
HolluLG Areade comerciaizacion: UE
DES 851
Hydrokwix |Areade comercializacion: UE
35
Kurita Area de comercializacién: UE
G-6250
Neudod M- |Areade comercializacién: UE
B 35
OptidosW | Areade comercializacion: UE
35
Trdes Areade comerciaizacion: UE
Wapo35  |Areade comerciaizacion: UE
Waterdos Area de comercializacién: UE
RST 08
WEICOLUB®Area de comerciaizacion; UE
DES
WEICOPER®A rea de comercializacion; UE
(@]
WP 35 Area de comercializacién: UE
OXY-DES |Areade comercializacion: UE
Brennspec | Area de comercializacion: UE
HP 35
BEIBLEACH Area de comercializacion; UE
WP 35
Waperox 35 | Areade comercializacion: UE
SANITER |Areade comercializacion: UE
LP
OXY 50 Areade comerciaizacion: UE
OXY 50 Areade comerciaizacion: UE
PLUS
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STERIL 130

Area de comercidizacion:

UE

OXY 50 DM

Area de comercidizacion:

UE

PEROXISOL

Areade comercializacién:

UE

DEWA-OX

Area de comercidizacion:

UE

PEROGENO
130

Area de comercidizacion:

UE

EUROXY
50AG
SUPER

Area de comercidizacion:

UE

EUROGENO Area de comercializacién:

UE

OXICLEAN
2510/A

Area de comercidizacion:

UE

OXICLEAN
3000/A

Area de comercidizacion:

UE

AGRISAN
40

Area de comercidizacion:

UE

OXICLEAN
10

Areade comercializacién:

UE

ENERSAN
2510A

Area de comercidizacion:

UE

ANTIFERM ENTeaTRMOmercializacion:

K

UE

ANTIFERM ERTeaTtOmercializacion:

K 100

UE

ACQUA

Areade comercializacién:

UE

SBIANCANTErea de comerciaizacion:

K

UE

OSSIDANTE Area de comercializacion:

ATTIVO

UE

UNYRAIN

Area de comercidizacion:

UE

LAUNDRY
05

Areade comercializacién:

UE

SYSTEMIC
PROFESSIOI
M4 DES

NAL

Area de comercidizacion:

UE

LAUNDRY
05D

Area de comercidizacion:

UE

RAPIDES
OXY

Area de comercidizacion:

UE

DES-H 35

Areade comercializacién:

UE

SYSTEM
PROTEX 4

Area de comercidizacion:

UE

SCHWEGOg]
fix W 8112

Area de comercidizacion:

UE

ECSO 8670

Area de comercidizacion:

UE

CARELA
AKTIVATOH

R

Areade comercializacién:

UE
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Komponente | Area de comercializacion: UE
2

CARELA |Areadecomercializacion: UE
CARBOCLEAN

CARELA |Areade comerciaizacion: UE
HYDRODES

CARELA |Areadecomercializacion; UE
PEROXSIL

GENO- Area de comercializacién: UE
perox

GENO- Areade comerciaizacion: UE
perox Spray

SANOLIFE |Areade comerciaizacion: UE
HO

E-FLOW Areade comerciaizacion: UE
DETERGENTE

SPO1

CANDOR | Areade comercializacion: UE
STERIL B

OXY 70 DM | Area de comercializacion: UE
BLUOX | RAPH#Yea de comercializacién: UE
ALFA-O- |Areade comercidizacion; UE
DUE

BAR-O- Area de comercializacién: UE
DUE

OXY ONE |Areade comercializacion: UE
OX| 50 DM | Areade comercializacion: UE
Idroxan WT |Areade comercializacién: UE
Waterdos Area de comercializacién: UE
LST 08

BUFA-Oxy |Areade comercializacion: UE
WS

033 Areade comerciaizacion: UE

NUmero de autorizacion

EU-0028964-0005 1-3

Nombre comin |Nombre [lUPAC |Funcién Numero CAS Numero CE Contenido (%)
Peréxido de sustanciaactiva |7722-84-1 231-765-0 35
hidrégeno

7.2.  Nombre(s) comercial(es), nimero de autorizacién y composicion especifica de
cada producto individual

Nombre(s) comercial (es)

CLARMARIN&ea de comercializacion: UE
500

Wapo50  |Areade comerciaizacion: UE
Biozid

Desbest Areade comerciaizacion: UE
ROTIE- Area de comercializacién: UE
Clean
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Systematic | Areade comercializacion: UE
Systemclean | Area de comercializacion: UE
Wapo 50 Area de comercializacion: UE
INO PEROX | Area de comercializacion: UE
50
Mirasan Areade comerciaizacion: UE
Perox
Brennspec | Area de comercializacion: UE
HP 50
Waperox 50 | Areade comerciaizacion: UE
INTERCL EAM®ea de comercializacion: UE
T™W
DES-H50 |Areade comercializacion: UE
Sanivet TM | Area de comerciaizacion: UE
AQUA
OXINEUTRQArea de comercializacion: UE
Vet-Ox Area de comercializacion: UE
NUmero de autorizacion EU-0028964-0006 1-3
Nombre comin |Nombre [lUPAC |Funcién Numero CAS Numero CE Contenido (%)
Peréxido de sustanciaactiva |7722-84-1 231-765-0 49,9
hidrégeno
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