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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2024/1752 DELA COMISION
de 24 de junio de 2024

por el que se modifica el Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/552 en lo que respecta a cambios
administrativos y cambios menores en la autorizacién de la Uni6n para la familia de biocidas <DEC-
AHOL® Product Family»

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas ('), y en particular su articulo 50, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El 30 de marzo de 2021 se concedié6 una autorizacion de la Unién con el niimero de autorizacién
EU-0024324-0000 a Veltek Associates Inc. Europe para la comercializacion y el uso de la familia de biocidas <DEC-
AHOL® Product Family» mediante el Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/552 de la Comisién (3). En el anexo de
dicho Reglamento de Ejecucion figura el resumen de las caracteristicas (RCP) de la familia de biocidas <DEC-AHOL®
Product Family», de conformidad con el articulo 22 del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

(2)  El Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 354/2013 de la Comision () establece las normas de procedimiento para las
diferentes categorfas de cambios contempladas en el articulo 50, apartado 3, del Reglamento (UE) n.° 528/2012.
Tras recibir un dictamen de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (Ja Agencia») sobre una solicitud
de autorizaciéon de la Unién por parte de un titular de autorizacion, por la que se pretenda cambiar alguna
informacién presentada en la solicitud inicial de autorizacién, la Comisién debe decidir si siguen cumpliéndose las
condiciones del articulo 19 o, en su caso, del articulo 25 del Reglamento (UE) n.° 528/2012, y si es necesario
modificar las condiciones de la autorizacion.

(3)  El 29 de junio de 2022, Veltek Associates Inc. Europe present a la Agencia una notificacién de cambios
administrativos en la autorizacién de la Uni6én para la familia de biocidas «DEC-AHOL® Product Family», de
conformidad con el articulo 11, apartado 1, del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 354/2013, inscrita en el registro
de biocidas («el Registro») con el nimero de asunto BC-WR078024-12. Los cambios notificados se referfan a la
adicién de dos fabricantes de sustancias activas.

(4)  El9 de agosto de 2023, Veltek Associates Inc. Europe present a la Agencia una solicitud de cambios menores en la
autorizacién de la Unién para la familia de biocidas «<DEC-AHOL® Product Family», de conformidad con el
articulo 12, apartado 1, del Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 3542013, inscrita en el Registro con el nimero de
caso BC-HJ088175-32, para cambios en las instrucciones de uso de los meta-RCP 2, 3 y 4, un aumento de la vida
util y un cambio en la gama de tamafios de los envases de los productos en el meta-RCP 1.

() DOL 167 de 27.6.2012, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

() Reglamento de Ejecucién (UE) 2021552 de la Comision, de 30 de marzo de 2021, por el que se concede una autorizacién de la Unidn
para la familia de biocidas «<DEC-AHOL® Product Family» (DO L 111 de 31.3.2021, p. 13, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/
2021/552/0j).

() Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 354/2013 de la Comisién, de 18 de abril de 2013, relativo a cambios de biocidas autorizados de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 109 de 19.4.2013, p. 4, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2013/354/0j).
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El 11 de agosto de 2022, la Agencia present6 a la Comisién un dictamen (*) sobre los cambios administrativos
notificados relativos a la autorizacién de la Unién para la familia de biocidas <DEC-AHOL® Product Family», de
conformidad con el articulo 11, apartado 3, del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 354/2013, junto con un RCP
revisado. El dictamen concluye que los cambios propuestos son cambios administrativos de conformidad con el
articulo 3, apartado 1, letra aa), del Reglamento (UE) n.° 5282012, y tal como se especifica en el titulo 1 del anexo
del Reglamento de Ejecucién (UE) n.* 354/2013, y que, tras la realizacién de los cambios, siguen cumpliéndose las
condiciones del articulo 19 del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

El 9 de enero de 2024, la Agencia present6 a la Comisién su dictamen (°) sobre la solicitud de cambios menores en la
autorizacién de la Unién para la familia de biocidas «DEC-AHOL® Product Family», de conformidad con el
articulo 12, apartado 4, del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 354/2013, junto con un RCP revisado y un informe
de evaluaci6n revisado. Este dictamen concluyé que los cambios propuestos son cambios menores de conformidad
con el articulo 3, apartado 1, letra ab), del Reglamento (UE) n.° 528/2012 y tal como se especifica en el titulo 2 del
anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 354/2013, y que, tras la realizacién de los cambios, siguen
cumpliéndose las condiciones del articulo 19 del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

El 6 de febrero de 2024, la Agencia transmitié a la Comisién el RCP revisado relativo a la autorizacién de la Uni6n
para la familia de biocidas «<DEC-AHOL® Product Family» en todas las lenguas oficiales de la Union, que abarca
todos los cambios administrativos y menores solicitados, de conformidad con el articulo 11, apartado 6, y con el
articulo 12, apartado 6, del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 354/2013.

La Comision estd de acuerdo con los dictdmenes de la Agencia y, por tanto, considera adecuado modificar la
autorizacion de la Unidn para la familia de biocidas <DEC-AHOL® Product Family» a fin de introducir los cambios
administrativos y menores solicitados por Veltek Associates Inc. Europe.

A excepcion de las modificaciones relativas a los cambios administrativos y menores, se mantienen sin cambios
todos los demds datos incluidos en el resumen de las caracteristicas de la familia de biocidas <\DEC-AHOL® Product
Family» que figura en el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/552.

A fin de aumentar la claridad y facilitar el acceso de los usuarios y las partes interesadas a la versién consolidada final
del RCP que debe publicar la Agencia, el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/552 debe sustituirse en su
totalidad.

Procede, por tanto, modificar el Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/552 en consecuencia.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/552 se sustituye por el texto que figura en el anexo del presente
Reglamento.

() Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA), «Opinion on the administrative change of the Union authorisation of the

biocidal ~product family: DEC-AHOL® Product Family», 11 de agosto de 2022, UAD-C-1599800-27-00]F,
f6d20bc5-5822-02d9-2800-006583f0128d (europa.eu).

() Comité Permanente de Biocidas, «Opinion on the minor change to the Union authorisation of the biocidal product family ‘DEC-
AHOL® Product Family’, 9 de enero de 2024, ECHA/BPC[410/2024, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/oj


https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
https://echa.europa.eu/documents/10162/3443008/opinion_for_ua-admin_changes_bc-wr078024-12_en.pdf/f6d20bc5-5822-02d9-2800-006583f0128d?t=1686113929815

DO L de 25.6.2024

ES

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 24 de junio de 2024.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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ANEXO

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DE LA FAMILIA DE BIOCIDAS

DEC-AHOL® Product Family
Tipo(s) de producto
PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacién directa a personas o animales
Niimero de autorizacion EU-0024324-0000
Niimero de referencia R4BP EU-0024324-0000
Parte L.

PRIMER NIVEL DE INFORMACION

Capitulo 1. INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Nombre de familia

Nombre DEC-AHOL® Product Family
Tipo(s) de producto
Tipo(s) de producto PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la

aplicacion directa a personas o animales

Titular de la autorizacién

Razon social y direccién del titular de la auto- Nombre Veltek Associates Inc. Europe

rzacion Direccién | Rozengaard 1940 8212DT Lelystad NL

Ntimero de autorizacion EU-0024324-0000

Niimero de referencia R4BP EU-0024324-0000

Fecha de la autorizaciéon 20 de abril de 2021

Fecha de vencimiento de la autorizacién 31 de marzo de 2031

Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante Veltek Associates, Inc.,

Direcci6n del fabricante 15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Estados Unidos

Ubicacién de las plantas de fabricacion Veltek Associates, Inc., site 1 15 Lee Blvd. PA19355
Malvern Estados Unidos

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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1.5.

Fabricante(s) de la(s) sustancia(s) activa(s)

Sustancia activa

Propan-2-ol

Nombre del fabricante

Exxon Mobil Chemical Company

Direccidn del fabricante

4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana
Estados Unidos

Ubicacién de las plantas de fabricacion

Exxon Mobil Chemical Company site 1
4045 Scenic Hwy, Baton Rouge, LA 70805 Louisiana
Estados Unidos

Sustancia activa

Propan-2-ol

Nombre del fabricante

Monument Chemical Houston, LTD

Direccion del fabricante

16717 Jacintoport Boulevard 77015 Houston Estados
Unidos

Ubicacién de las plantas de fabricacién

Monument Chemical Houston, LTD site 1

16717 Jacintoport Boulevard 77015 Houston Estados
Unidos

Sustancia activa

Propan-2-ol

Nombre del fabricante

Shell Chemicals

Direccidn del fabricante

150 St Claire Parkway ON NON 1GO Corunna Canadd

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Shell Chemicals site 1

150 St Claire Parkway ON NON 1GO Corunna Canadd

Capitulo 2. COMPOSICION Y FORMULACION DE LA FAMILIA DE PRODUCTOS

2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicion de la familia
Nombre comtin Nombre IUPAC Funcién Nimero CAS Niimero CE Contenido (%)
Propan-2-ol sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 64,8 -65,4% (m|
m)
2.2. Tipo(s) de formulacién

Tipo(s) de formulacién

AE Generador aerosol
AL Cualquier otro liquido
XX Otros — toallitas listas para su uso

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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Parte II.

SEGUNDO NIVEL DE INFORMACION META-RCP(S)

Capitulo 1. META-RCP 1 INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-RCP 1 identificador

Identificador Meta SPC: Meta SPC 1
1.2 Sufijo del niimero de autorizacién

Namero 1-1
1.3. Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto

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

Capitulo 2. COMPOSICION META RCB 1

2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicion del meta-RCP 1
Nombre comtin Nombre ITUPAC Funcién Nimero CAS Niimero CE Contenido (%)
Propan-2-ol sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 65,4-65,4% (m|
m)

2.2. Tipo(s) de formulacion del meta-RCP 1

Tipo(s) de formulacion

XX Otros: toallitas listas para su uso

Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META-RCP 1

Indicaciones de peligro

H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H319: Provoca irritacién ocular grave.
H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

EUHO066: La exposicion repetida puede provocar
sequedad o formacién de grietas en la piel.

Consejos de prudencia

P210: Mantener alejado del calor, de superficies calien-
tes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra
fuente de ignicién. No fumar.

P261: Evitar respirar vapores.

P264: Lavarse manos concienzudamente tras la mani-
pulacién.

P280: Llevar guantes.

P304 + P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar
a la persona al aire libre y mantenerla en una posiciéon
que le facilite la respiracién.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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P305 +P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON
LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y
resulta fécil. Seguir aclarando.

P312: Llamar a un un médico si la persona se encuentra
mal.

P337+P313: If eye irritation persists: Get medical
advice/attention.

P403 + P233: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P405: Guardar bajo llave.

P501: Eliminar el el contenido en de acuerdo con la
normativa local/nacional..

P280: Llevar gafas.

Capitulo 4.USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

4.1. Descripcion de uso

Tabla 1.

1.1 Desinfeccion de superficies duras no porosas; Toallitas (toallitas individuales y multipaquete)

Tipo de producto

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

Cuando proceda, descripcion exacta del uso

autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de

desarrollo)

Nombre cientifico: sin datos
Nombre comtin: bacterias
Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: sin datos
Nombre comtin: levadura
Etapa de desarrollo: -

Ambito(s) de uso

uso en interiores

Toallita desinfectante para su uso en salas limpias de instalaciones

farmacéuticas, biofarmacéuticas, de dispositivos médicos y de pro-
ductos de diagnéstico para la desinfeccion de superficies inanima-
das duras no porosas, materiales y equipos que no se utilicen para el
contacto directo con alimentos o piensos.

Método(s) de aplicacion

Método: Limpieza de superficies

Descripcion detallada: -

Frecuencia de aplicacion y dosificacion

Tasa de aplicacion: -
Dilucién (%): Listo para su uso

Namero y frecuencia de aplicacion:

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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El producto puede usarse varias veces al dia, si es necesario.

Tiempo de contacto: 2 minutos.

Toallitas individuales:

Toallitas de 15,2 cm x 15,2 cm - 4 toallitas por m?
Toallitas de 30,5 cm x 30,5 cm - 1 toallita por m?
Toallitas de 45,7 cm x 45,7 cm - 1 toallita por m?

Toallitas multipaquete:
Toallitas de 23 cm x 23 cm - 2 toallitas por m?
Toallitas de 30,5 cm x 30,5 cm - 1 toallita por m?

Categoria(s) de usuarios

industrial

Tamarios de los envases y material del
envasado

Toallitas impregnadas de 65.4% w/w de propan-2-ol y agua para
inyecciéon (WFI).

Toallitas individuales

La toallita se compone de 100% de fibra de poliéster de filamento
continuo. Las toallitas se empaquetan en bolsas de pldstico termo-
selladas individuales hechas de polietileno de baja densidad.

Los tamarios de los paquetes se detallan a continuacion:

Toallitas de 15,2 cm x 15,2 cm - 100/caja, no estéril

Toallitas de 15,2 cm x 15,2 cm - 100/caja, estéril

Toallitas de 30,5 cm x 30,5 cm - 100/caja, estéril

Toallitas de 45,7 cm x 45,7 cm - 100/caja, estéril

Toallitas multipaquete:

La toallita se compone de 100% de fibra de poliéster de filamento
continuo. 20 toallitas por paquete; plegadas juntas en un paquete
que se puede volver a cerrar.

Tamafios de envase:

Toallitas de 30,5 cm x 30,5 cm 100% poliéster - 200/caja, no estéril
Toallitas de 30,5 cm x 30,5 cm 100% poliéster - 200/caja, estéril
Toallitas de 23 cm x 23 cm 100% poliéster - 200/caja, estéril

Instrucciones de uso para el uso especifico

Utilice el producto solo en salas blancas que estén clasificadas segtin ISO 14644-1 como clases 1 a 9 o segtin la
clasificaciéon Good Manufacturing Practice (GMP) EU como grado A a D.

Limpie y seque la superficie antes de la desinfeccion. Solo use toallitas hiimedas. Utilice una o dos toallitas cada
vez en el caso de toallitas individuales y una toallita cada vez en el caso de toallitas multipaquete. Asegtirese de
mojar las superficies por completo. Deje actuar durante al menos 2 minutos. Deseche la toallita después de
usarla en un recipiente cerrado y, para toallitas multipaquete, cierre el paquete después de abrirlo.

Toallitas individuales:

Toallitas de 15,2 cm x 15,2 cm - 4 toallitas por m?

Toallitas de 30,5 cm x 30,5 cm - 1 toallita por m?

Toallitas de 45,7 cm x 45,7 cm - 1 toallita por m?

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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Capitulo 5.

5.1.

5.2.

5.3.

Toallitas multipaquete:
Toallitas de 23 cm x 23 cm - 2 toallitas por m?

Toallitas de 30,5 cm x 30,5 cm - 1 toallita por m?

Medidas de mitigacién de riesgos para el uso especifico

Consulte las instrucciones de uso generales.

Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Consulte las instrucciones de uso generales.

Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase

Consulte las instrucciones de uso generale .

Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Consulte las instrucciones de uso generales.

ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 1

Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso especificas.

Medidas de mitigacion de riesgos

Use ventilacién adecuada con una tasa de cambio de aire de 8 por hora o mds.
Aplique lejos de los ojos y la cara.

Proteccion de las manos: Use guantes protectores resistentes a productos quimicos.
Proteccion para los ojos: Use proteccion para los ojos.

Evite el contacto con los ojos

No respire los vapores

No coma, beba ni fume cuando use este producto.

Léavese bien las manos después de manipular

Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Sintomaslesiones después de la inhalacion: Puede provocar somnolencia o mareos

Sintomaslesiones después del contacto con la piel: El contacto repetido y/o prolongado con la piel puede causar
irritacion, sequedad o grietas.

Sintomas/lesiones después del contacto con los ojos: Causa irritacion ocular grave.

Sintomas/lesiones después de la ingestion: Los sintomas reportados en humanos son nduseas y vomitos debido a
irritacion local y efectos sistémicos como embriaguez, somnolencia, a veces pérdida del conocimiento y niveles
bajos de azlicar en la sangre (especialmente en nifios). Sin embargo, debido al tipo de formulaciones (toallitas,
aerosol y spray), los efectos sistémicos son menos probables.

Medidas de primeros auxilios generales: Nunca administre nada por via oral a una persona inconsciente. Si no se
siente bien, busque ayuda médica (muestre la etiqueta si es posible).

EN CASO DE INHALACION: Transporte a la persona al aire libre y manténgala en reposo en una posicién
cémoda que le facilite la respiracion.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Enjuague la piel con agua o dichese. Quitese inmediatamente toda la
ropa contaminada. Lave suavemente con abundante agua y jabén. Si se desarrollan sintomas, buscar atencién
médica.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuague con agua. Quitese las lentes de contacto cuando estén
presentes y pueda hacerse con facilidad. Continde enjuagando durante 5 minutos. Llame a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE INGESTION: Enjuague la boca. De algo de beber si la persona estd consciente. Si hay sintomas:

Llame al 112/ambulancia para asistencia médica. Si no hay sintomas: Llame a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y de su envase

Los envases vacios deben eliminarse como desechos normales o reciclarse siempre que sea posible.

Informaci6n adicional: manipule los envases vacios con cuidado porque los vapores residuales son inflamables.

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

Mantenga el recipiente bien cerrado. Manténgalo en un lugar fresco y bien ventilado.

Manténgalo alejado de llamas abiertas, superficies calientes y fuentes de ignicién. Almacene a temperaturas
inferiores a 30°C.

Vida util: 3 afios
Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL
El producto contiene propan-2-ol (nimero CAS: 67-63-0), para el cual se acordé un valor de referencia europeo

de 129,28 mg/m’ para el usuario profesional, que se us6 para la evaluacion de riesgos de este producto.

Capitulo 7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META-RCP 1

7.1. Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizacién y composicion especifica de cada producto individual
Nombre(s) comercial(es) ALCOH-WIPE® Area de comercializacién: EU
PROCESS2WIPE® Area de comercializacién: EU
IPA70
Ntmero de autorizacion EU-0024324-0001 1-1
Nombre comiin | Nombre [UPAC | Funcién Nimero CAS Nimero CE Contenido (%)
Propan-2-ol sustancia | 67-63-0 200-661-7 65,4
activa

Capitulo 1. META-RCP 2 INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-RCP 2 identificador

Identificador Meta SPC: Meta SPC 2

10/27 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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1.2. Sufijo del ndmero de autorizacién
Nuamero 1-2
1.3. Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto

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

Capitulo 2. COMPOSICION META RCB 2

2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicién del meta-RCP 2
Nombre comtin Nombre IUPAC Funcién Nimero CAS Ntimero CE Contenido (%)
Propan-2-ol sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 64,8 - 64,8 % (m/
m)
2.2. Tipo(s) de formulacién del meta-RCP 2

Tipo(s) de formulacién

AE Generador aerosol

Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META-RCP 2

Indicaciones de peligro

H222 : Aerosol extremadamente inflamable, H229 :
Recipiente a presion: Puede reventar si se calienta

H229: Recipiente a presién: Puede reventar si se calienta
H319: Provoca irritacion ocular grave.
H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

EUHO66: La exposicion repetida puede provocar
sequedad o formacién de grietas en la piel.

Consejos de prudencia

P210: Mantener alejado del calor, de superficies calien-
tes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra
fuente de ignicién. No fumar.

P211: No pulverizar sobre una llama abierta u otra
fuente de ignicion.

P251: No perforar ni quemar, incluso después de su uso.
P261: Evitar respirar vapores.

P264: Lavarse manos concienzudamente tras la mani-
pulacién.

P280: Llevar guantes.

P304 + P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar
a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién
que le facilite la respiracion.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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P305 +P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON
LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si llevay
resulta fcil. Seguir aclarando.

P312: Llamar a un un médico si la persona se encuentra
mal.

P337+P313: If eye irritation persists: Get medical
advice/attention.

P403 + P233: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P405: Guardar bajo llave.

P410 + P412: Proteger de la luz del sol. No exponer a
una temperatura superior a 50 °C[122 °F.

P501: Eliminar el el contenido en de acuerdo con las
regulaciones locales | nacionales.

P280: Llevar gafas.

Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

4.1.

Descripciéon de uso

Tabla 1.

2.1 Desinfeccién de superficies duras no porosas en salas limpias; Aerosoles (propelente)

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 cientifico: sin datos
Nombre comtn: bacterias
Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: sin datos
Nombre comtin: levadura
Etapa de desarrollo: -

Ambito(s) de uso

uso en interiores

Desinfectante para su uso en salas limpias de instalaciones farma-
céuticas, biofarmacéuticas, de dispositivos médicos y de productos
de diagnéstico para la desinfeccion de superficies inanimadas duras
no porosas, materiales y equipos que no se utilicen para el contacto
directo con alimentos o piensos.

Método(s) de aplicacion

Método: Pulverizacion en aerosol sobre superficies

Descripcion detallada: -

12/27
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Capitulo 5.

5.1.

5.2.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion Tasa de aplicacion: Aplicacién médxima 35 ml/m?
Dilucién (%): RTU (listo para su uso)

Nuamero y frecuencia de aplicacion:

El producto puede usarse varias veces al dia, si es necesario.
Aplique el producto pulverizando a una distancia de 15-20 cm
durante 20 segundos/m>

Tiempo de contacto: 1 minuto.

Categoria(s) de usuarios industrial
Tamarios de los envases y material del 325 ml (11 oz) - lata de aerosol (aluminio recubierto en el interior
envasado con resina epoxi fendlica)

Instrucciones de uso para el uso especifico

Utilice el producto solo en salas blancas que estén clasificadas segtin ISO 14644-1 como clases 1 a 9 o segiin la
clasificacién Good Manufacturing Practice (GMP) EU como grado A a D.

Limpie y seque las superficies antes de la desinfeccion. Pulverice la superficie a desinfectar a una distancia de
15-20 cm. Moje completamente la superficie con el producto durante 20 segundos/m? asegtirese de mojar las
superficies por completo. Deje actuar durante al menos 1 minuto. Después de que se haya alcanzado el tiempo
de contacto requerido, deje que la superficie se seque al aire o seque con un pafio o toallita esterilizados. Los
trapos o toallitas tratados con el producto deben desechar en un recipiente cerrado.

Medidas de mitigacién de riesgos para el uso especifico

Fuentes para lavado de ojos de emergencia y duchas de seguridad deben estar disponibles en las inmediaciones de
cualquier exposicién potencial.

Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Consulte las instrucciones de uso generales.

Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Consulte las instrucciones de uso generales.

Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Consulte las instrucciones de uso generales.

ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 2

Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso especificas.

Medidas de mitigacién de riesgos

Use con ventilacién adecuada con una tasa de cambio de aire de 8 por hora o mds.
Aplique lejos de los ojos y la cara.
Proteccion de las manos: Use guantes protectores resistentes a productos quimicos.

Proteccién para los ojos: Use proteccion para los ojos.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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5.3.

5.4.

5.5.

Evite el contacto con los ojos
No respire los vapores
No coma, beba ni fume cuando use este producto.

Lavese bien las manos después de manipular

Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Sintomas|lesiones después de la inhalacion:
Puede provocar somnolencia o mareosSintomas/lesiones después del contacto con la piel:
El contacto repetido y/o prolongado con la piel puede causar irritacion, sequedad o grietas.

Sintomas/lesiones después del contacto con los ojos: Causa irritacién ocular grave. Sintomas|lesiones después de
la ingestion: Los sintomas reportados en humanos son nduseas y vomitos debido a irritacién local y efectos
sistémicos como embriaguez, somnolencia, a veces pérdida del conocimiento y niveles bajos de aziicar en la
sangre (especialmente en nifios). Sin embargo, debido al tipo de formulaciones (toallitas, aerosol y spray), los
efectos sistémicos son menos probables.

Medidas de primeros auxilios generales: Nunca administre nada por via oral a una persona inconsciente. Si no se
siente bien, busque ayuda médica (muestre la etiqueta si es posible).

EN CASO DE INHALACION: Transporte a la persona al aire libre y manténgala en reposo en una posicién
cémoda que le facilite la respiracion.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Enjuague la piel con agua o dichese. Quitese [ quitese inmediatamente
toda la ropa contaminada. Si se desarrollan sintomas, buscar atencion médica.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuague con agua. Quitese las lentes de contacto cuando estén
presentes y pueda hacerse con facilidad. Continde enjuagando durante 5 minutos. Llame a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE INGESTION: Enjuague la boca. De algo de beber si la persona estd consciente. Si hay sintomas:

Llame al 112/ambulancia para asistencia médica. Si no hay sintomas: Llame a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico

Instrucciones para la eliminacién segura del producto y de su envase

Los envases vacios deben eliminarse como desechos normales o reciclarse siempre que sea posible.

Informacién adicional: manipule los envases vacios con cuidado porque los vapores residuales son inflamables.

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

Mantenga el recipiente bien cerrado. Manténgalo en un lugar fresco y bien ventilado.

Manténgalo alejado de llamas abiertas, superficies calientes y fuentes de igniciéon. Almacene a temperaturas
inferiores a 40°C.

Proteger de las heladas.

Vida atil: 3 afios

Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

El producto contiene propan-2-ol (niimero CAS: 67-63-0), para el cual se acordé un valor de referencia europeo
de 129,28 mg/m?® para el usuario profesional, que se usé para la evaluacion de riesgos de este producto.
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Capitulo 7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META-RCP 2

7.1.

Capitulo 1.

1.1.

1.2.

1.3.

Nombre(s) comercial(es), nimero de autorizacién y composicién especifica de cada producto individual

Nombre(s) comercial(es) DEC-AHOL® Area de comercializacién: EU
AEROSOL WFI
Formula
Niimero de autorizacién EU-0024324-0002 1-2
Nombre comiin | Nombre IUPAC | Funcién Nimero CAS Nimero CE Contenido (%)
Propan-2-ol sustancia | 67-63-0 200-661-7 64,8
activa

META-RCP 3 INFORMACION ADMINISTRATIVA

Meta-RCP 3 identificador

Identificador

Meta SPC: Meta SPC 3

Sufijo del niimero de autorizacién

Namero

1-3

Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto

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

Capitulo 2. COMPOSICION META RCB 3

2.1.

2.2.

Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicién del meta-RCP 3

Nombre comiin

Nombre IUPAC

Funcién

Namero CAS

Namero CE

Contenido (%)

Propan-2-ol

sustancia activa

67-63-0

200-661-7

65,4 - 65,4 % (m]
m)

Tipo(s) de formulacién del meta-RCP 3

Tipo(s) de formulacién

AL Cualquier otro liquido

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META-RCP 3

Indicaciones de peligro

H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H319: Provoca irritacién ocular grave.
H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

EUHO066: La exposicion repetida puede provocar
sequedad o formacion de grietas en la piel.

Consejos de prudencia

P210: Mantener alejado del calor, de superficies calien-
tes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra
fuente de ignicién. No fumar.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
P261: Evitar respirar vapores.

P264: Lavarse manos concienzudamente tras la mani-
pulacién.

P280: Llevar guantes.

P304 + P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar
a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién
que le facilite la respiracion.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON
LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y
resulta fcil. Seguir aclarando.

P312: Llamar a un un médico si la persona se encuentra
mal.

P337+P313: If eye irritation persists: Get medical
advice/attention.

P403 + P235: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener fresco.

P405: Guardar bajo llave.

P501: Eliminar el el contenido en de acuerdo con las
regulaciones locales | nacionales.

P261: Evitar respirar aerosol.

P280: Llevar gafas.

Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

4.1. Descripcion de uso

Tabla 1.

3.1 Desinfeccion de superficies duras no porosas en salas limpias; Pulverizador de gatillo, Liquido

Tipo de producto

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

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado
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Organismo(s) diana (incluida la etapa de
desarrollo)

Nombre cientifico: sin datos
Nombre comtin: bacterias
Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: sin datos
Nombre comtn: levadura
Etapa de desarrollo: -

Ambito(s) de uso

uso en interiores

Desinfectante para su uso en salas limpias de instalaciones farma-
céuticas, biofarmacéuticas, de dispositivos médicos y de productos
de diagndstico para la desinfeccion de superficies inanimadas duras
no porosas, materiales y equipos que no se utilicen para el contacto
directo con alimentos o piensos.

Método(s) de aplicacién

Método: Pulverizacién con gatillo en superficies

Descripcion detallada: -

Frecuencia de aplicacién y dosificaciéon

Tasa de aplicacién: Aplicacion maxima 35 ml/m?
Dilucién (%): RTU (listo para su uso)

Ndmero y frecuencia de aplicacién:

El producto puede usarse varias veces al dia, si es necesario.
Aplique el producto pulverizando a una distancia de 15-20 cm. Use
40 pulverizaciones/m?

Tiempo de contacto: 1 minuto.

Categorfa(s) de usuarios

industrial

Tamarios de los envases y material del
envasado

Pulverizador de gatillo:

473 ml (16 oz) - Pulverizador de gatillo - 12/caja, estéril
946 ml (32 oz) - Pulverizador de gatillo - 12/caja, estéril
473 ml (16 oz) - Pulverizador de gatillo - 12/caja, no estéril
946 ml (32 oz) - Pulverizador de gatillo - 12/caja, no estéril

Las botellas estdn hechas de polietileno de alta densidad, el tubo de
inmersion es de polipropileno. El tapén de la botella es de polipro-
pileno, el sello de induccién es de polipropileno. Las botellas se
proporcionan con un pulverizador de polietileno que ya estd en la
botella o se proporciona por separado para que el cliente se lo

ponga.

Silos gatillos no estdn instalados, se suministra un tapon de rosca de
polietileno en las botellas. Las botellas se empaquetan individual-
mente en tres bolsas en cajas de cartdn. El producto solo se sumi-
nistra a los usuarios en estuches sellados.

Bolsa en botella- Gatillo:

500 ml (16 oz) — Bolsa en botella- Gatillo: - 12/caja, estéril

1000 ml (32 oz) - Bolsa en botella- Gatillo: - 12/caja, estéril

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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Las botellas estdn hechas de polietileno de alta densidad, cuentan
con un pulverizador de polietileno que ya estd en la botella, el tubo
de inmersion es de polipropileno. La bolsa dentro de la botella es
Surlyn® (resinas termopldsticas). Las botellas se envasan indivi-
dualmente en bolsas triples en cajas de cartdn. El producto solo se
suministra a los usuarios en estuches sellados.

4.1.1.  Instrucciones de uso para el uso especifico

Utilice el producto solo en salas blancas que estén clasificadas segtin ISO 14644-1 como clases 1 a 9 o segiin la
clasificaciéon Good Manufacturing Practice (GMP) EU como grado A a D.

Limpie y seque las superficies antes de la desinfeccion. Pulverice la superficie a desinfectar a una distancia de
15-20 cm. Asegurese de mojar las superficies por completo (40 pulverizaciones/m?. Deje actuar durante al
menos 1 minuto. Después de que se haya alcanzado el tiempo de contacto requerido, deje que la superficie se
seque al aire o seque con un pafio o toallita esterilizados. Solo se pueden desinfectar pequefias superficies. Los
trapos o toallitas tratados con el producto deben desecharse en un recipiente cerrado.

4.1.2.  Medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico

Deben estar disponibles fuentes para lavado de ojos de emergencia y duchas de seguridad en las inmediaciones de
cualquier exposicion potencial.

4.1.3.  Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Consulte las instrucciones de uso generales.

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

Consulte las instrucciones de uso generales.

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

Consulte las instrucciones de uso generales.

4.2, Descripcion de uso

Tabla 2.

3.2 Desinfeccion de superficies duras no porosas (incluyendo suelos) en salas limpias; limpiando

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 Nombre cientifico: sin datos
desarrollo) Nombre comun: bacterias

Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: sin datos
Nombre comdn: levadura
Etapa de desarrollo: -
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Ambito(s) de uso

uso en interiores

Desinfectante para su uso en salas limpias de instalaciones farma-
céuticas, biofarmacéuticas, de dispositivos médicos y de productos
de diagnéstico para la desinfeccion de superficies inanimadas duras
no porosas, materiales y equipos que no se utilicen para el contacto
directo con alimentos o piensos.

Método(s) de aplicacion

Método: Mojar el trapo o toallita estéril antes de limpiar la superficie

Descripcion detallada: -

Frecuencia de aplicacion y dosificacion

Tasa de aplicacién: Aplicacién médxima 35 ml/m?
Dilucién (%): RTU (listo para su uso)
Namero y frecuencia de aplicacion:

El producto puede usarse varias veces al dia, si es necesario.
Tiempo de contacto: 1 minuto.

Categoria(s) de usuarios

industrial

Tamarios de los envases y material del
envasado

Botella flexible (que se puede apretar):

473 ml (16 oz) - botellas individualmente en bolsas - 12/caja, estéril

473 ml (16 oz) - botellas a granel en una bolsa grande - 12/caja,
estéril. Las botellas a granel no se envasan individualmente.

La botella estd hecha de polietileno de baja densidad.

Tambor o botella:

18,9 litros (tambor de 5 galones) - envases con doble bolsa- 1/caja,
estéril

3,79 litros (botella de 1 galén) - cada envase con doble bolsa- 4/caja,
estéril

3,79 litros (botella de 1 galén) - cada envase con doble bolsa- 4/caja,
no estéril

4.2.1.  Instrucciones de uso para el uso especifico

Utilice el producto solo en salas blancas que estén clasificadas segtin ISO 14644-1 como clases 1 a 9 o segiin la
clasificaciéon Good Manufacturing Practice (GMP) EU como grado A a D.

Limpie y seque las superficies antes de la desinfeccion. Humedezca completamente una toallita o trapo estéril con
el producto; asegtirese de humedecer completamente las superficies. Deje actuar durante al menos 1
minuto. Después de que se haya alcanzado el tiempo de contacto requerido, deje que la superficie se seque al aire
o seque con un pafio o toallita esterilizados. Solo se pueden desinfectar pequefias superficies. Los trapos o
toallitas tratados con el producto deben desecharse en un recipiente cerrado.

4.2.2.  Medidas de mitigacién de riesgos para el uso especifico

Fuentes para lavado de ojos de emergencia y duchas de seguridad deben estar disponibles en las inmediaciones de

cualquier exposicién potencial.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Consulte las instrucciones de uso generales.

Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Consulte las instrucciones de uso generales.

Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de

almacenamiento

Consulte las instrucciones de uso generales.

Descripcién de uso

Tabla 3.

3.3 Desinfeccion de guantes de sala limpia

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 cientifico: sin datos
Nombre comtn: bacterias
Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: sin datos
Nombre comtin: levadura
Etapa de desarrollo: -

Ambito(s) de uso

uso en interiores

Desinfectante para uso en manos enguantadas en salas limpias de
instalaciones farmacéuticas, biofarmacéuticas, de dispositivos
médicos y de productos de diagndstico.

Método(s) de aplicacion

Método: Dispensacion de gotas liquidas en guantes

Descripcion detallada: -

Frecuencia de aplicacion y dosificacion

Tasa de aplicacién: 1,5 ml por guante
Dilucién (%): RTU (listo para su uso)
Namero y frecuencia de aplicacion:

El producto puede usarse varias veces al dia, si es necesario.
Tiempo de contacto: 1 minuto.

Categoria(s) de usuarios

industrial

Tamafios de los envases y material del
envasado

Botella de 946 ml (32 oz) - 12/caja, estéril
Botella de 946 ml (32 oz) - 12/caja, no estéril
La botella es de polietileno de baja densidad

Instrucciones de uso para el uso especifico

Utilice el producto solo en salas blancas que estén clasificadas segtin ISO 14644-1 como clases 1 a 9 o segiin la

clasificacién GMP EU como grado A a D.
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Capitulo 5.

5.1.

5.2.

5.3.

Mantenga las manos enguantadas debajo del sensor del surtidor para atrapar el liquido. Frote a fondo para
distribuir el liquido de manera uniforme y humedezca las superficies de los guantes con el producto. No retire el
producto y deje que permanezca hiimedo durante un minimo de 1 minuto. Después de que se haya alcanzado el
tiempo de contacto requerido, deje que la superficie se seque al aire o seque con un pafio o toallita esterilizados, si
es necesario. Los trapos o toallitas tratados con el producto deben desecharse en un recipiente cerrado.

No utilizar con las manos desnudas.

Medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico

Fuentes para lavado de ojos de emergencia y duchas de seguridad deben estar disponibles en las inmediaciones de
cualquier exposicién potencial.

Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Consulte las instrucciones de uso generales.

Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Consulte las instrucciones de uso generales.

Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Consulte las instrucciones de uso generales.

ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 3

Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso especificas.

Medidas de mitigacion de riesgos

Use con ventilacion adecuada con una tasa de cambio de aire de 8 por hora o mds.
Aplique lejos de los ojos y la cara.

Proteccién de las manos: Use guantes protectores resistentes a productos quimicos.
Proteccion para los ojos: Use proteccion para los ojos.

Evite el contacto con los ojos

No respire los vapores

No coma, beba ni fume cuando use este producto.

Lavese bien las manos después de manipular

Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Sintomas/lesiones después de la inhalacion:
Puede provocar somnolencia o mareosSintomas/lesiones después del contacto con la piel:
1 contacto repetido y/o prolongado con la piel puede causar irritacion, sequedad o grietas.

ESintomas/lesiones después del contacto con los ojos: Causa irritacién ocular grave. Sintomas/lesiones después
de la ingestién: Los sintomas reportados en humanos son nduseas y vomitos debido a irritacién local y efectos
sistémicos como embriaguez, somnolencia, a veces pérdida del conocimiento y niveles bajos de aziicar en la
sangre (especialmente en nifios). Sin embargo, debido al tipo de formulaciones (toallitas, aerosol y spray), los
efectos sistémicos son menos probables.

Medidas de primeros auxilios generales: Nunca administre nada por via oral a una persona inconsciente. Si no se
siente bien, busque ayuda médica (muestre la etiqueta si es posible).
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5.4.

5.5.

EN CASO DE INHALACION: Transporte a la persona al aire libre y manténgala en reposo en una posicién
cémoda que le facilite la respiracion.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Enjuague la piel con agua o dichese.Quitese inmediatamente toda la
ropa contaminada. Lave suavemente con abundante agua y jabon. Si se presentan sintomas, busque atencién
médica.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuague con agua. Quitese las lentes de contacto cuando estén
presentes y pueda hacerse con facilidad. Continde enjuagando durante 5 minutos. Llame a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE INGESTION: Enjuague la boca. De algo de beber si la persona estd consciente. Si hay sintomas:
Llame al 112/ambulancia para asistencia médica. Si no hay sintomas: Llame a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico

Instrucciones para la eliminacién segura del producto y de su envase

Los envases vacios deben eliminarse como desechos normales o reciclarse siempre que sea posible.

Informacién adicional: manipule los envases vacios con cuidado porque los vapores residuales son inflamables.

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

Mantenga el recipiente bien cerrado. Manténgalo en un lugar fresco y bien ventilado.

Manténgalo alejado de llamas abiertas, superficies calientes y fuentes de ignicion. Almacene a temperaturas
inferiores a 40°C.

Proteger de las heladas

Vida atil: 3 afios

Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

El producto contiene propan-2-ol (nimero CAS: 67-63-0), para el cual se acord un valor de referencia europeo
de 129,28 mg/m’ para el usuario profesional, que se usé para la evaluacion de riesgos de este producto.

Capitulo 7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META-RCP 3

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

Nombre(s) comercial(es) DEC-AHOL® WFI | Area de comercializacién: EU

Formula

DEC-AHOL® Area de comercializacién: EU

ASEPTI-CLEANSE
Ntmero de autorizacién EU-0024324-0003 1-3
Nombre comin | Nombre IUPAC | Funcién Nimero CAS Ntmero CE Contenido (%)
Propan-2-ol sustancia 67-63-0 200-661-7 65,4

activa
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Capitulo 1. META-RCP 4 INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-RCP 4 identificador

Identificador Meta SPC: Meta SPC 4
1.2. Sufijo del ndmero de autorizacién

Niamero 1-4
1.3. Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto

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

Capitulo 2. COMPOSICION META RCB 4

2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicion del meta-RCP 4
Nombre comtin Nombre IUPAC Funcién Nimero CAS Niimero CE Contenido (%)
Propan-2-ol sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 65,4-654% (m/
m)
2.2. Tipo(s) de formulacién del meta-RCP 4

Tipo(s) de formulacién

AE Generador aerosol

Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META-RCP 4

Indicaciones de peligro

H222 : Aerosol extremadamente inflamable, H229 :
Recipiente a presion: Puede reventar si se calienta

H229: Recipiente a presién: Puede reventar si se calienta
H319: Provoca irritacién ocular grave.
H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

EUHO066: La exposicion repetida puede provocar
sequedad o formacion de grietas en la piel.

Consejos de prudencia

P210: Mantener alejado del calor, de superficies calien-
tes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra
fuente de ignicién. No fumar.

P211: No pulverizar sobre una llama abierta u otra
fuente de ignicion.

P251: No perforar ni quemar, incluso después de su uso.
P261: Evitar respirar vapores.

P264: Lavarse manos concienzudamente tras la mani-
pulacion.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1752/0j
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P280: Llevar guantes.

P304 + P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar
a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién
que le facilite la respiracion.

P305 +P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON
LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y
resulta facil. Seguir aclarando.

P312: Llamar a un un médico si la persona se encuentra
mal.

P337+P313: If eye irritation persists: Get medical
advice/attention.

P403 + P233: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P405: Guardar bajo llave.

P410 + P412: Proteger de la luz del sol. No exponer a
una temperatura superior a 50 °C/122 °F.

P501: Eliminar el el contenido en de acuerdo con las
regulaciones locales | nacionales.

P280: Llevar gafas.

Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

4.1.

Descripcién de uso

Tabla 1.

4.1 Desinfeccion de superficies duras no porosas en salas limpias; Aerosoles

Tipo de producto

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

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

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

Nombre cientifico: sin datos
Nombre comtin: bacterias
Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: sin datos
Nombre comdn: levadura
Etapa de desarrollo: -

Ambito(s) de uso

uso en interiores

Desinfectante para su uso en salas limpias de instalaciones farma-
céuticas, biofarmacéuticas, de dispositivos médicos y de productos
de diagndstico para la desinfeccion de superficies inanimadas duras
no porosas, materiales y equipos que no se utilicen para el contacto
directo con alimentos o piensos.
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Capitulo 5.

5.1.

Método(s) de aplicacién Método: Pulverizacion en aerosol sobre superficies

Descripcion detallada: -

Frecuencia de aplicacién y dosificaciéon Tasa de aplicacion: Aplicacién méxima 35 ml/m?
Dilucién (%): RTU (listo para su uso)
Nuamero y frecuencia de aplicacion:

El producto puede usarse varias veces al dia, si es necesario. Aplique
el producto pulverizando a una distancia de 15-20 cm durante 20
segundos/m?.

Tiempo de contacto: 1 minuto.

Categoria(s) de usuarios industrial
Tamafios de los envases y material del 325 ml (11 oz) - Inverta-Spray® nebulizacién
envasado

Aluminio recubierto en el interior con resina epoxi fendlica con
revestimiento de bolsa de polietileno de baja densidad (bolsa en
vélvula), propulsor de aire comprimido.

Instrucciones de uso para el uso especifico

Utilice el producto solo en salas blancas que estén clasificadas segtin ISO 14644-1 como clases 1 a 9 o segtin la
clasificaciéon Good Manufacturing Practice (GMP) EU como grado A a D.

Limpie y seque las superficies antes de la desinfeccion. Pulverice la superficie a desinfectar a una distancia de
15-20 cm. Moje completamente la superficie con el producto durante 20 segundos/m? asegtirese de mojar las
superficies por completo. Deje actuar durante al menos 1 minuto. Después de que se haya alcanzado el tiempo
de contacto requerido, deje que la superficie se seque al aire o seque con un paiio o toallita esterilizados. Los
trapos o toallitas tratados con el producto deben desecharse en un recipiente cerrado.

Medidas de mitigacién de riesgos para el uso especifico

Fuentes para lavado de ojos de emergencia y duchas de seguridad deben estar disponibles en las inmediaciones de
cualquier exposicién potencial.

Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Consulte las instrucciones de uso generales.

Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase

Consulte las instrucciones de uso generales.

Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Consulte las instrucciones de uso generales.

ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 4

Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso especificas.
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Medidas de mitigacion de riesgos

Use ventilacién adecuada con una tasa de cambio de aire de 8 por hora o mds.
Aplique lejos de los ojos y la cara.

Proteccién de las manos: Use guantes protectores resistentes a productos quimicos.
Proteccién para los ojos: Use proteccion para los ojos.

Evite el contacto con los ojos

No respire los vapores

No coma, beba ni fume cuando use este producto.

Léavese bien las manos después de manipular

Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Sintomas/lesiones después de la inhalacion:
Puede provocar somnolencia o mareosSintomas/lesiones después del contacto con la piel:
El contacto repetido y/o prolongado con la piel puede causar irritacion, sequedad o grietas.

Sintomaslesiones después del contacto con los ojos: Causa irritacion ocular grave. Sintomas|lesiones después de
la ingestion: Los sintomas reportados en humanos son nduseas y vomitos debido a irritacién local y efectos
sistémicos como embriaguez, somnolencia, a veces pérdida del conocimiento y niveles bajos de aziicar en la
sangre (especialmente en nifios). Sin embargo, debido al tipo de formulaciones (toallitas, acrosol y spray), los
efectos sistémicos son menos probables.

Medidas de primeros auxilios generales: Nunca administre nada por via oral a una persona inconsciente. Si no se
siente bien, busque ayuda médica (muestre la etiqueta si es posible).

EN CASO DE INHALACION: Transporte a la persona al aire libre y manténgala en reposo en una posicién
cémoda que le facilite la respiracion.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Enjuague la piel con agua o dichese.Quitese inmediatamente toda la
ropa contaminada. Lave suavemente con abundante agua y jabon. Si se presentan sintomas, busque atencion
médica.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuague con agua. Quitese las lentes de contacto cuando estén
presentes y pueda hacerse con facilidad. Continde enjuagando durante 5 minutos. Llame a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA 0 a un médico.EN CASO DE INGESTION: Enjuague la boca.

De algo de beber si la persona estd consciente. Si hay sintomas: Llame al 112/ambulancia para asistencia médica.
Si no hay sintomas: Llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico

Instrucciones para la eliminacién segura del producto y de su envase

Los envases vacios deben eliminarse como desechos normales o reciclarse siempre que sea posible.

Informacién adicional: manipule los envases vacios con cuidado porque los vapores residuales son inflamables.

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

Mantenga el recipiente bien cerrado. Manténgalo en un lugar fresco y bien ventilado.

Manténgalo alejado de llamas abiertas, superficies calientes y fuentes de ignicién. Almacene a temperaturas
inferiores a 40°C.

Proteger de las heladas.

Vida 1til: 3 afios
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Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

El producto contiene propan-2-ol (nimero CAS: 67-63-0), para el cual se acordé un valor de referencia europeo
de 129,28 mg/m’ para el usuario profesional, que se usé para la evaluacion de riesgos de este producto.

Capitulo 7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META-RCP 4

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

Nombre(s) comercial(es)

DEC-AHOL® AEROSOL
WFI Formula Invertaspray

Area de comercializacion: EU

Namero de autorizacion

EU-0024324-0004 1-4

Nombre comin Nombre Funcion Nimero Nimero CE Contenido (%)
[UPAC CAS
Propan-2-ol sustancia activa 67-63-0 | 200-661-7 65,4
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