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II

(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2020/578 DE LA COMISION
de 21 de febrero de 2020

que modifica el Reglamento (UE) 2018/196 del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
establecen derechos de aduana adicionales sobre las importaciones de determinados productos
originarios de los Estados Unidos de América

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2018/196 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de febrero de 2018, por el que se
establecen derechos de aduana adicionales sobre las importaciones de determinados productos originarios de los Estados
Unidos de América (*), y en particular su articulo 3, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1)  Como consecuencia del incumplimiento por parte de los Estados Unidos de su obligacién de poner la Ley de
compensacién por continuacién del dumping o mantenimiento de las subvenciones («Continued Dumping and
Subsidy Offset Act», CDSOA) en conformidad con sus obligaciones derivadas de los acuerdos de la Organizacién
Mundial del Comercio (OMC), mediante el Reglamento (UE) 2018/196 se impuso un derecho adicional ad valorem
inicial del 4,3 % a las importaciones de determinados productos originarios de los Estados Unidos de América. De
conformidad con la autorizacién de la OMC para suspender la aplicacion de concesiones a los Estados Unidos, la
Comisi6n ajusta anualmente el nivel de suspension al nivel de anulacién o menoscabo causado por la CDSOA a la
Unién Europea en ese momento. En 2019, se ajusté el nivel de suspensién del derecho de aduana adicional ad
valorem al 0,001 % y el Reglamento (UE) 2018/196 se modificé en consecuencia.

(2)  Los desembolsos efectuados en el marco de la CDSOA correspondientes al dltimo afio para el que se dispone de
datos se refieren a la distribucién de los derechos antidumping y compensatorios recaudados durante el ejercicio
fiscal de 2019 (del 1 de octubre de 2018 al 30 de septiembre de 2019). A partir de los datos publicados por el
Servicio de Aduanas y Proteccion de Fronteras de los Estados Unidos, y de conformidad con el articulo 3, apartado
1, letra a), del Reglamento (UE) 2018196, se calcula que el nivel de anulacién o menoscabo ocasionado a la Unién
asciende a 25 506,30 ddlares estadounidenses (USD).

(3)  Elnivel de anulacién o menoscabo y, en consecuencia, el de suspension han aumentado en comparacién con el nivel
de 2019. No obstante, el nivel de suspensién no puede ajustarse al nivel de anulacién o menoscabo de conformidad
con el articulo 3, apartado 1, letra ¢), mediante la adicion de productos a la lista del anexo I del Reglamento (UE)
2018196, puesto que todos los productos de la lista de su anexo II ya se han afiadido a su anexo I En
consecuencia, con arreglo al articulo 3, apartado 1, letra e), de dicho Reglamento, la Comisiéon debe mantener sin
cambios la lista de productos del anexo I y modificar el porcentaje del derecho adicional para ajustar el nivel de
suspension al nivel de anulacién o menoscabo. Por lo tanto, deben mantenerse los cuatro productos de la lista del
anexo [, y el porcentaje del derecho de importacién adicional debe modificarse y establecerse en el 0,012 %.

(4)  Elefecto de un derecho de importacion adicional ad valorem del 0,012 % sobre las importaciones procedentes de los
Estados Unidos de los productos enumerados en el anexo I representa, a lo largo de un afio, un valor comercial no
superior a 25 506,30 USD.

(5) A fin de garantizar que no haya retrasos en la aplicacion del porcentaje modificado del derecho de importacién
adicional, el presente Reglamento debe entrar en vigor el dia de su publicacién.

() DOL 44 de16.2.2018,p. 1.
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(6)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento (UE) 2018/196 en consecuencia.
HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
El articulo 2 del Reglamento (UE) 2018/196 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 2

Los productos originarios de los Estados Unidos enumerados en el anexo I del presente Reglamento estaran sujetos a
un derecho ad valorem del 0,012 %, adicional al derecho de aduana aplicable en virtud del Reglamento (UE)
n.° 952/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (*).

(*) DOL 269 de10.10.2013, p. 1.

Articulo 2
El presente Reglamento entrard en vigor el dia de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de mayo de 2020.

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

Hecho en Bruselas, el 21 de febrero de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
«ANEXO I
Los productos a los que deben aplicarse derechos de importacién adicionales se designan mediante los correspondientes
c6digos NC de ocho cifras. En el anexo I del Reglamento (CEE) n.° 2658/87 del Consejo (') puede consultarse la descripcién
de los productos a los que corresponden dichos cddigos.
07104000
ex 90031900 “Monturas (armazones) de gafas (anteojos) de metal comtin”

87051000

6204 62 31

(") Reglamento (CEE) n.° 2658/87 del Consejo, de 23 de julio de 1987, relativo a la nomenclatura arancelaria y estadistica y al arancel
aduanero comin (DO L 256 de 7.9.1987, p. 1).»
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/579 DE LA COMISION
de 27 de abril de 2020

por el que se concede una autorizacién de la Unidn para la familia de biocidas <HYPRED’s octanoic
acid based products»

(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 44, apartado 5, parrafo primero,

Considerando lo siguiente:

(1)  El 25 de agosto de 2015, HYPRED SAS present6 una solicitud de autorizacién, de conformidad con el articulo 43,
apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, para una familia de biocidas llamada <HYPRED’s octanoic acid based
products» (productos a base de dcido octanoico), del tipo de producto 4 con arreglo a la descripcién del anexo V de
dicho Reglamento, y proporciond la confirmacion por escrito de que la autoridad competente de los Paises Bajos
habia aceptado evaluar la solicitud. La solicitud se registré con el niimero de asunto BC-LR019297-17 en el
Registro de Biocidas.

(2)  La familia de biocidas <HYPRED's octanoic acid based products» contiene como sustancia activa el dcido octanoico,
%
que figura en la lista de la Unién de sustancias activas aprobadas contemplada en el articulo 9, apartado 2, del
Reglamento (UE) n.° 528/2012.

(3)  El 19 de diciembre de 2017, la autoridad competente evaluadora present6 el informe de evaluacion y los resultados
de su evaluacién a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (da Agencia»), de conformidad con el
articulo 44, apartado 1, del Reglamento (UE) n. 528/2012.

(4)  El11 dejulio de 2019, la Agencia present6 a la Comisién un dictamen (¥ que contenia el proyecto de resumen de las
caracteristicas del biocida <HYPRED’s octanoic acid based products» y el informe de evaluacién final relativo a esta
familia de biocidas, de conformidad con el articulo 44, apartado 3, del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

(5)  Este dictamen concluye que <HYPRED's octanoic acid based products» es una familia de biocidas en el sentido del
articulo 3, apartado 1, letra s), del Reglamento (UE) n.° 528/2012, que puede optar a la concesién de una
autorizacion de la Unién de conformidad con el articulo 42, apartado 1, de dicho Reglamento y que, siempre y
cuando sea conforme con el proyecto de resumen de las caracteristicas del biocida, cumple las condiciones
establecidas en el articulo 19, apartados 1 y 6, del mismo Reglamento.

(6)  El 25 de julio de 2019, la Agencia envié a la Comisién el proyecto de resumen de las caracteristicas del biocida en
todas las lenguas oficiales de la Unidn, de conformidad con el articulo 44, apartado 4, del Reglamento (UE)
n°528/2012.

(7)  La Comisién estd de acuerdo con el dictamen de la Agencia y, por tanto, considera adecuado conceder una
autorizacion de la Uni6n para la familia de biocidas <(HYPRED's octanoic acid based products».

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.
HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se concede a HYPRED SAS una autorizaciéon de la Unién, con el nimero de autorizacion EU-0021020-0000, para la
comercializacién y el uso de la familia de biocidas <HYPRED's octanoic acid based products», de conformidad con el
resumen de caracteristicas que figura en el anexo.

La autorizacién de la Unidn tendrd validez desde el 18 de mayo de 2020 hasta el 30 de abril de 2030.

() DOL167 de 27.6.2012, p. 1.
(*) Dictamen de la ECHA de 26 de junio de 2019 sobre la autorizacion de la Unién de la familia de biocidas <HYPRED'’s octanoic acid
based products» (ECHA/BPC/[226/2019), https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.


https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
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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 27 de abril de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
Resumen de las caracteristicas de una familia de productos biocidas
HYPRED's octanoic acid based products
Tipo de producto 4 — Alimentos y piensos (desinfectantes)
Namero de la autorizacién: EU-0021020-0000
Namero de referencia R4BP: EU-0021020-0000
PARTEI
PRIMER NIVEL DE INFORMACION

1. INFORMACION ADMINISTRATIVA
1.1. Nombre de familia

Nombre HYPRED's octanoic acid based products
1.2.  Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto TP04-Alimentos y piensos
1.3.  Titular de la autorizacién

Razén social y direccion del titular de | Razén social HYPRED SAS

la autorizacién )

Direccién 55 boulevard Jules Verger, 35803 DINARD, Francia

Ntmero de la autorizacién EU-0021020-0000

Niimero de referencia R4BP EU-0021020-0000

Fecha de la autorizacion 18 de mayo de 2020

Fecha de vencimiento de la autori- 30 de abril de 2030

zacién
1.4. Fabricante(s) de los productos biocidas

Nombre del fabricante

HYPRED SAS

Direccidn del fabricante

55 Boulevard Jules Verger, 35803 DINARD Francia

Ubicacién de las plantas de
fabricacién

HYPRED SAS-55 Boulevard Jules Verger-BP 10180, 35803 DINARD Francia
HYPRED POLSKA SP. Z O.0. NIEPRUSZEWO, KASZTANOWA 4, 64320 buk
Polonia

HYPRED IBERICA S.L Pol. Ind. Arazuri-Orcoyen C/C n.° 32, 31160 Orcoyen
— NAVARRA Espafia

HYPRED GmbH Marie-Curie-Strafle 23, 53332 Bornheim - Sechtem
Alemania

HYPRED Italia s.r.l. Strada Montodine-Gombito Loc. Ca Nova, 26010 Ripalta
Arpina CR Italia

AG France S.A.S-Zone Industrielle Le Roineau, 72500 Vaas Francia
Anti-Germ Austria GmbH-Pfongauer Strafle 17, 5202 Neumarkt am
Wallersee»Austria

Anti-Germ Deutschland GmbH-Oberbriihlstrafle 16-18, 87700 Memmingen
Alemania
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1.5.  Fabricante(s) de(l/las) sustancia(s) activa(s)
Sustancia activa Acido octanoico
Nombre del fabricante Emery Oleochemicals (M)
Direccién del fabricante Sdn Bhd (63112-D), Lot 4, Jalan Perak, Kawasan Perusahaan, 42500 Telok
Panglima Garang, Selangor Malasia
Ubicacién de las plantas de fabrica- | Sdn Bhd (63112-D), Lot 4, Jalan Perak, Kawasan Perusahaan, 42500 Telok
cién Panglima Garang, Selangor Malasia
2. COMPOSICION Y FORMULACION DE LA FAMILIA DE PRODUCTOS
2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicién de la familia
Contenido (%)
Nombre comiin Nombre IUPAC Funcién Niimero CAS Nimero CE
Min. Max.
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 3,0 10,0
Acido metanosulfoni- Sustancianoactiva | 75-75-2 200-898-6 0,0 21,0
co
Acido L-(+)-lactico Sustancianoactiva | 79-33-4 201-196-2 0,0 17,6
N-6xido de N,N-dime- Sustancianoactiva | 2605-79-0 220-020-5 2,25 | 6,0
til-1-decanamina
Alcohol etoxilado Alcohol etoxilado | Sustancianoactiva | 31726-34-8 | 500-077-5 0,0 15,0
2.2.  Tipo(s) de formulacién
Formulacion(es) SL-Concentrado Soluble
PARTE II
SEGUNDO NIVEL DE INFORMACION — META RCP(S)
META RCP 1
1. INFORMACION ADMINISTRATIVA DEL META RCP 1
1.1.  Identificador del meta RCP 1
Identificador Meta SPC 1
1.2.  Sufijo del ndmero de autorizacién
Namero 1-1
1.3.  Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto

TP04-Alimentos y piensos




L 133/8 Diario Oficial de la Unién Europea 28.4.2020
2. COMPOSICION DEL META RCP 1
2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa de la composicién del meta RCP 1
Contenido (%)
Nombre comin Nombre IUPAC Funcién Namero CAS Namero CE
Min. Mix.
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 3,0 3,0
Acido Sustancianoactiva | 75-75-2 200-898-6 21,0 | 21,0
metanosulfénico
Acido L-(+)-lctico Sustancianoactiva | 79-33-4 201-196-2 0,0 0,0
N-6xido de N,N-dime- Sustancianoactiva | 2605-79-0 | 220-020-5 2,25 | 2,25
til-1-decanamina
Alcohol etoxilado Alcohol etoxilado | Sustancianoactiva | 31726-34-8 | 500-077-5 5,0 5,0
2.2.  Tipo(s) de formulacién del meta RCP 1
Formulacidn(es) SL-Concentrado Soluble
3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META RCP 1
Indicaciones de peligro Puede ser corrosivo para los metales.
Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Puede irritar las vias respiratorias.
Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
Consejos de prudencia Llevar guantes.
Llevar prendas.
Llevar gafas.
Llevar mdscara de protecci6n.
EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el vomito.
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):Quitar inmediatamente
todas las prendas contaminadas.Aclararse la piel con agua.
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. )
Llamar inmediatamente a un un CENTRO DE TOXICOLOGIA.
Eliminar el contenido en y/o su recipiente como residuo peligroso de acuerdo
con la normativa vigente.
Evitar su liberacién al medio ambiente.
4. USOS AUTORIZADOS DEL META RCP 1
4.1. Descripcién de uso

Tabla 1. Uso # 1 - Circulacién para la industria lictea

Tipo de producto

TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcion exacta
del émbito de utilizacién

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

Bacteria
Levadura
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Ambito de utilizacion Interior
Limpieza-desinfeccion de los circuitos de la industria lactea
Método(s) de aplicacion Sistema cerrado: circulacién
limpieza en el sitio (CIP), circulacién
Frecuencia de aplicacion y Use el 1 % de la solucién del producto para una actividad bactericidayel 1,5 %
dosificacion para una actividad levuricida
De 1 a 3 ciclos al dia, de 208 a 360 dias al aflo
Categoria(s) de usuarios Profesional
Tamafios de los envases y material del | Bidén opaco de Polietileno de alta densidad (HDPE) de 5 1
envasado Bidén opaco de HDPE de 101
Bidén opaco de HDPE de 22 1
Barril opaco de HDPE de 60 1
Barril opaco de HDPE de 1201
Barril opaco de HDPE de 220 1
Contenedor opaco de HDPE de 640 |
Contenedor opaco de HDPE de 1000 1
4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico
Enjuague los circuitos con agua potable antes de la desinfeccion.
Aplique el producto mediante circulacién.
Concentracion del producto y tiempo de contacto:
— -1 % para accién bactericida durante 5 minutos
— -1,5 % para accién levaduricida durante 15 minutos
Temperatura de la solucién del producto: 40-85 °C
Enjuague con agua potable.
4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico
Consulte las instrucciones
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
4.1.4. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase
Consulte las instrucciones
4.1.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de
almacenamiento
Consulte las instrucciones
4.2.  Descripcion de uso

Tabla 2. Uso # 2 - Circulacién en las explotaciones ganaderas

Tipo de producto

TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcion exacta
del dmbito de utilizacién

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

Bacteria
Levaduras
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Ambito de utilizacion Interior
Limpieza-desinfeccion de los sistemas de ordefio y de los robots de ordefio en
las explotaciones ganaderas

Método(s) de aplicacion Sistema cerrado: circulacion
Frecuencia de aplicacion y Uso del 0,8 % del producto para una actividad bactericida y un 1,5 % para la
dosificacion actividad levuricida.

La instalacién de ordefio se limpia y desinfecta dos veces al dia y el tanque de
leche se limpia y desinfecta una vez cada tres dias.

Categoria(s) de usuarios Profesional

Tamafios de los envases y material del | Bidén opaco de HDPE de 5 1

envasado Bidén opaco de HDPE de 101

Bidén opaco de HDPE de 221

Barril opaco de HDPE de 60 1

Barril opaco de HDPE de 1201

Barril opaco de HDPE de220 |
Contenedor opaco de HDPE de 640 |
Contenedor opaco de HDPE de 1000 1

4.2.1. Instrucciones de uso para el uso especifico
Instalaciones de ordefio con o sin programador.
1) Después del ordefio, enjuague el sistema con agua potable tibia.

2) Aplique la solucién mediante circulacién a la temperatura inicial recomendada de 60 °C como minimo para
alcanzar una temperatura final de 40-45 °C.

Concentracion del producto y tiempo de contacto:

0,8 % para actividad bactericida durante 10 minutos

1,5 % para actividad levuricida durante 15 minutos

No se debe usar a temperaturas superiores a 75 °C.

3) Enjuague con agua fria.

Use el producto dos veces al dia o una vez cuando se alterne con otro producto.

Cuando se alterne, utilice de 1 a 4 veces por semana de forma alternativa un producto limpiador o desinfectante
segun la temperatura que alcance el sistema.

Pdngase en contacto con su proveedor para escoger un producto alternativo y para informarse sobre la frecuencia de
uso.

No mezcle el producto con un producto alcalino o alcalino clorado.

4.2.2. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico

Consulte las instrucciones

4.2.3. 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

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

Consulte las instrucciones

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

Consulte las instrucciones
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5. INSTRUCCIONES GENERALES DE USO (') DEL META RCP 1

5.1. Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones especificas.

5.2.  Medidas de mitigacion del riesgo

— Pdngase unos guantes protectores resistentes a productos quimicos, mono y proteccién ocular cuando utilice el
producto (el material protector lo especificara el titular de la autorizacion en la informacion del producto).

— Asegtirese de que la ventilacién es adecuada durante el uso.

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

Quitese la ropa y los zapatos contaminados inmediatamente. Lavelos antes de volver a ponérselos.
PRIMEROS AUXILIOS

— EN CASO DE INHALACION: acompaiie a la persona para que tome aire fresco y se sienta cémoda. Llame
inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

— EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el cabello): quitese la ropa contaminada inmediatamente. Lévese con
agua o en la ducha. Llame inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

— EN CASO DE CONTACTO OCULAR: enjudguese con agua los ojos de forma inmediata durante al menos 15
minutos con los ojos bien abiertos. Si lleva lentillas, quiteselas si es fdcil hacerlo. Contintie con el enjuague.
Llame inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

— EN CASO DE INGESTION: enjudguese la boca. NO se provoque el vomito. Llame inmediatamente a un CENTRO
DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

Consulte las fichas de datos de seguridad. En ellas encontrard un niimero de teléfono para emergencias.

Al solicitar asistencia médica, tenga a mano el envase o la etiqueta y llame a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.

Nunca administre liquidos/s6lidos por via oral a una persona con sus capacidades mermadas o inconsciente;
coloque a la persona en posicion lateral hacia la izquierda con la cabeza baja y las rodillas dobladas.

NUNCA DEJE SIN VIGILANCIA A LA PERSONA AFECTADA.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase
No tire el producto directamente a un desagiie o al medio ambiente.

Deshégase del producto y de su envase de acuerdo con la normativa local y nacional aplicable. (En Espaiia: Envases
vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos generados durante la aplicacién son
considerados residuos peligrosos. Elimine dichos residuos de acuerdo con la normativa vigente)

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

Shelf life: 2 years in HDPE

Condiciones de almacenamiento: conserve el producto tinicamente en el envase original. Mantenga el envase
cerrado. No se debe almacenar a temperaturas superiores a 40 °C.

6. INFORMACION ADICIONAL

No se han evaluado las propiedades limpiadoras del producto ya que no se enmarcan dentro del Reglamento (UE)
n.° 528/2012.

(") Las instrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo a la presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado en el marco del meta RCP 1.
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7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META RCP 1
7.1. Nombre(s) comercial(es), nimero de autorizacién y composicién especifica de cada producto individual
Nombre comercial HYPRACID ONE
DEPTACID BD
prevides®MS
Namero de la autori- | EU-0021020-0001 1-1
zacion
Nombre comiin Nombre IUPAC Funcién Nimero CAS Niimero CE Contenido
(%)
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 3,0
Acido metanosulfénico Sustancia no activa | 75-75-2 200-898-6 21,0
N-6xido de N,N-di- Sustancia no activa | 2605-79-0 220-020-5 2,25
metil-1-decanamina
Alcohol etoxilado Alcohol etoxilado Sustancia no activa | 31726-34-8 500-077-5 5,0
META RCP 2
1. INFORMACION ADMINISTRATIVA DEL META RCP 2
1.1. Identificador del meta RCP 2
Identificador Meta SPC 2
1.2.  Sufijo del ndmero de autorizacién
Ntmero 1-2
1.3.  Tipo(s) de producto
Tipo(s) de producto TP04-Alimentos y piensos
2. COMPOSICION DEL META RCP 2
2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa de la composicién del meta RCP 2
Contenido (%)
Nombre comin Nombre IUPAC Funcién Nuamero CAS Namero CE
Min. Max.
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 10,0 | 10,0
Acido metanosulfénico Sustancianoactiva | 75-75-2 200-898-6 14,0 | 14,0
Acido L-(+)-lactico Sustancianoactiva | 79-33-4 201-196-2 0,0 0,0
N-6xido de N,N-dime- Sustancianoactiva | 2605-79-0 220-020-5 4,5 4,5
til-1-decanamina
Alcohol etoxilado Alcohol etoxilado | Sustancianoactiva | 31726-34-8 | 500-077-5 15,0 | 15,0
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2.2.

4.1.

Tipo(s) de formulacién del meta RCP 2

Formulacidn(es)

SL-Concentrado Soluble

INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META RCP 2

Indicaciones de peligro

Puede ser corrosivo para los metales.

Nocivo en caso de ingestion.

Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

Consejos de prudencia

Llevar guantes.

Llevar prendas.

Llevar gafas.

Llevar mdscara de protecci6n.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el vomito.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):Quitar inmediatamente
todas las prendas contaminadas.Aclararse la piel con agua.

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.

Llamar inmediatamente a un un CENTRO DE TOXICOLOGIA.

Eliminar el contenido en y/o su recipiente como residuo peligroso de acuerdo
con la normativa vigenteEliminar

Evitar su liberacién al medio ambiente.

USOS AUTORIZADOS DEL META RCP 2

Descripcién de uso

Tabla 3. Uso # 1 — Circulacién

Tipo de producto

TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcidn exacta
del dmbito de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria
de desarrollo) Lecaduras
Ambito de utilizacién Interior

Desinfeccion de circuitos en fébricas de cerveza, industrias licteas y de
bebidas

Método(s) de aplicacién

Sistema cerrado: circulacién
limpieza en el sitio (CIP), circulacién

Frecuencia de aplicacién y dosifica-
cién

Uso del 0,4 % del producto para una actividad bactericida y un 0.6 % para la
actividad levuricida.
De 1 a 3 ciclos al dia, de 208 a 360 dias al afio

Categoria(s) de usuarios

Profesional

Tamafios de los envases y material del
envasado

Bidén opaco de HDPE de 51

Bidén opaco de HDPE de 10 1

Bidén opaco de HDPE de 221

Barril opaco de HDPE de 60 1

Barril opaco de HDPE de 120 1

Barril opaco de HDPE de 2201
Contenedor opaco de HDPE de 640 |
Contenedor opaco de HDPE de 1000 |
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4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Consulte las instrucciones

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico

Consulte las instrucciones

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

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

Consulte las instrucciones

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

Consulte las instrucciones

5. INSTRUCCIONES GENERALES DE USO (?) DEL META RCP 2

5.1. Instrucciones de uso
Antes de aplicar el producto, limpie la superficie con un detergente y enjudguela con agua potable.
Aplique el producto mediante circulaci6n.
Concentracion del producto y tiempo de contacto:
— -0,4 % para accion bactericida durante 5 minutos
— -0,6 % para accién levuricida durante 15 minutos
Temperatura de la solucién del producto: 20-85 °C

Enjuague con agua potable.

5.2.  Medidas de mitigacién del riesgo

— Pdngase unos guantes protectores resistentes a productos quimicos, mono y proteccién ocular cuando utilice el
producto (el material protector lo especificard el titular de la autorizacion en la informacién del producto).

— Asegurese de que la ventilacién es adecuada durante el uso.

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

Quitese la ropa y los zapatos contaminados inmediatamente. Livelos antes de volver a ponérselos.
PRIMEROS AUXILIOS

— EN CASO DE INHALACION: acompafie a la persona para que tome aire fresco y se sienta cémoda. Llame
inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

— EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el cabello): quitese la ropa contaminada inmediatamente. Lévese con
agua o en la ducha. Llame inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

— EN CASO DE CONTACTO OCULAR: enjudguese con agua los ojos de forma inmediata durante al menos 15
minutos con los ojos bien abiertos. Si lleva lentillas, quiteselas si es fcil hacerlo. Contintie con el enjuague.
Llame 1nmed1atamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

— EN CASO DE INGESTION enjudguese la boca. NO se provoque el vomito. Llame inmediatamente a un CENTRO
DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

Consulte las fichas de datos de seguridad. En ellas encontrard un niimero de teléfono para emergencias.

Al solicitar asistencia médica, tenga a mano el envase o la etiqueta y llame a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.

(¥ Las instrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo a la presente seccion son vélidas

para cualquier uso autorizado en el marco del meta RCP 2.
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Nunca administre liquidos/sélidos por via oral a una persona con sus capacidades mermadas o inconsciente;
coloque a la persona en posicion lateral hacia la izquierda con la cabeza baja y las rodillas dobladas.

NUNCA DEJE SIN VIGILANCIA A LA PERSONA AFECTADA.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase
No tire el producto directamente a un desagiie o al medio ambiente.

Deshagase del producto y de su envase de acuerdo con la normativa local y nacional aplicable. (En Espaiia: Envases
vacios, restos de producto y otros residuos generados durante la aplicacién son considerados residuos peligrosos.
Elimine dichos residuos de acuerdo con la normativa vigente)

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

Vida util: 2 afios en HDPE

Condiciones de almacenamiento: conserve el producto tnicamente en el envase original. Mantenga el envase
cerrado. No se debe almacenar a temperaturas superiores a 40 °C.

6. INFORMACION ADICIONAL

7. TERCER NIVEL DE INFORMACION:PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META RCP 2

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

Nombre comercial DEPTACID CCB

Namero de la autori- | EU-0021020-0002 1-2

zacion

Nombre comin Nombre IUPAC Funcién Niimero CAS numero CE Contenido
(%)

Acido octanoico Sustancia Activa 124-07-2 204-677-5 10,0

Acido metanosulfé- Sustancia no 75-75-2 200-898-6 14,0

nico activa

N-6xido de N,N-di- Sustancia no 2605-79-0 220-020-5 4,5

metil-1-decanamina activa

Alcohol etoxilado Alcohol etoxilado Sustancia no 31726-34-8 500-077-5 15,0
activa

META RCP 3

1. INFORMACION ADMINISTRATIVA DEL META RCP 3

1.1. Identificador del meta RCP 3

Identificador Meta SPC 3

1.2.  Sufijo del niimero de autorizacién

Numero 1-3

1.3.  Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto TP04-Alimentos y piensos
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2. COMPOSICION DEL META RCP 3
2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa de la composicién del meta RCP 3
Contenido (%)
Nombre comtn Nombre IUPAC Funcién Numero CAS Numero CE
Min. Méx.
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 10,0 | 10,0
Acido metanosulfoni- Sustancianoactiva | 75-75-2 200-898-6 0,0 0,0
co
Acido L-(+)-l4ctico Sustancianoactiva | 79-33-4 201-196-2 17,6 | 17,6
N-6xido de N,N-dime- Sustancianoactiva | 2605-79-0 220-020-5 6,0 6,0
til-1-decanamina
Alcohol etoxilado Alcohol etoxilado | Sustancianoactiva | 31726-34-8 | 500-077-5 | 0,0 0,0
2.2.  Tipo(s) de formulacién del meta RCP 3
Formulacion(es) SL-Concentrado Soluble
3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META RCP 3
Indicaciones de peligro Puede ser corrosivo para los metales.
Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
Consejos de prudencia Llevar guantes.
Llevar prendas.
Llevar gafas.
Llevar méscara de protecci6n.
EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el vomito.
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):Quitar inmediatamente
todas las prendas contaminadas.Aclararse la piel con agua.
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. )
Llamar inmediatamente a un un CENTRO DE TOXICOLOGIA.
Eliminar el contenido en y/o su recipiente como residuo peligroso de acuerdo
con la normativa vigente
Evitar su liberacién al medio ambiente.
4. USOS AUTORIZADOS DEL META RCP 3
4.1. Descripcion de uso

Tabla 4. Uso # 1 — Circulacién

Tipo de producto

TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcidn exacta
del dmbito de utilizacién

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

Bacteria
Levaduras
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Ambito de utilizacion Interior
Desinfeccion de circuitos en fébricas de cerveza, industrias licteas y de
bebidas

Método(s) de aplicacion Sistema cerrado: circulacion

limpieza en el sitio (CIP), circulacién

Frecuencia de aplicacion y dosifica- | Utilice un 0,4 % de la solucién del producto
cién De 1 a 3 ciclos al dia, de 208 a 360 dias al afio

Categoria(s) de usuarios Profesional

Tamaiios de los envases y material del | Bidon opaco de HDPE de 5 |

envasado Bidon opaco de HDPE de 101

Bidén opaco de HDPE de 22 1

Barril opaco de HDPE de 60 |

Barril opaco de HDPE de 1201

Barril opaco de HDPE de220 1
Contenedor opaco de HDPE de 640 |
Contenedor opaco de HDPE de 1000 1

4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Consulte las instrucciones

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico

Consulte las instrucciones

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

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

Consulte las instrucciones

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

Consulte las instrucciones

5. INSTRUCCIONES GENERALES DE USO (°) DEL META RCP 3

5.1. Instrucciones de uso
Antes de aplicar el producto, limpie la superficie con un detergente y enjudguela con agua potable.
Aplique el producto mediante circulaci6n.
Concentracion del producto: 0,4 %
Tiempo de contacto:
— 5 minutos para una actividad bactericida
— 15 minutos para una actividad levuricida
Temperatura de la solucién del producto: 20-85 °C

Enjuague con agua potable.

5.2.  Medidas de mitigacién del riesgo

— Péngase unos guantes protectores resistentes a productos quimicos, mono y proteccién ocular cuando utilice el
producto (el material protector lo especificara el titular de la autorizacion en la informacion del producto).

— Asegurese de que la ventilacién es adecuada durante el uso.

() Las instrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo a la presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado en el marco del meta RCP 3.
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5.3. Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio ambiente
Quitese la ropa y los zapatos contaminados inmediatamente. Lavelos antes de volver a ponérselos.
PRIMEROS AUXILIOS
— EN CASO DE INHALACION: acompaiie a la persona para que tome aire fresco y se sienta cémoda. Llame
inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.
— EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el cabello): quitese la ropa contaminada inmediatamente. Ldvese con
agua o en la ducha. Llame inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.
— EN CASO DE CONTACTO OCULAR: enjudguese con agua los ojos de forma inmediata durante al menos 15
minutos con los ojos bien abiertos. Si lleva lentillas, quiteselas si es fcil hacerlo. Contintie con el enjuague.
Llame inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.
— EN CASO DE INGESTION enjudguese la boca. NO se provoque el vomito. Llame inmediatamente a un CENTRO
DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.
Consulte las fichas de datos de seguridad. En ellas encontrard un nimero de teléfono para emergencias.
Al solicitar asistencia médica, tenga a mano el envase o la etiqueta y llame a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.
Nunca administre liquidos/s6lidos por via oral a una persona con sus capacidades mermadas o inconsciente;
coloque a la persona en posicion lateral hacia la izquierda con la cabeza baja y las rodillas dobladas.
NUNCA DEJE SIN VIGILANCIA A LA PERSONA AFECTADA.
5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase
No tire el producto directamente a un desagiie o al medio ambiente.
Deshdgase del producto y de su envase de acuerdo con la normativa local y nacional aplicable. (En Espafia: Envases
vacios, restos de producto y otros residuos generados durante la aplicacién son considerados residuos peligrosos.
Elimine dichos residuos de acuerdo con la normativa vigente).
5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de
almacenamiento
Vida atil: 2 afios en HDPE
Condiciones de almacenamiento: conserve el producto tinicamente en el envase original. Mantenga el envase
cerrado. No se debe almacenar a temperaturas superiores a 40 °C.
6. INFORMACION ADICIONAL
7. TERCER NIVEL DE INFORMACION:PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META RCP 3
7.1. Nombre(s) comercial(es), nimero de autorizacién y composicién especifica de cada producto individual
Nombre comercial DEPTACID CB
Namero de la autori- | EU-0021020-0003 1-3
zacion
Nombre comiin Nombre IUPAC Funcién Ntmero CAS Niimero CE Contenido
(%)
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 10,0
Acido L-(+)-lactico Sustancia no ac- | 79-33-4 201-196-2 17,6
tiva
N-6xido de N,N-di- Sustancia no ac- | 2605-79-0 220-020-5 6,0
metil-1-decanamina tiva
META RCP 4
1. INFORMACION ADMINISTRATIVA DEL META RCP 4
1.1. Identificador del meta RCP 4

Identificador Meta SPC 4
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1.2.  Sufijo del ndmero de autorizacién
Namero 1-4
1.3.  Tipo(s) de producto
Tipo(s) de producto TP04-Alimentos y piensos
2. COMPOSICION DEL META RCP 4
2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa de la composicién del meta RCP 4
Contenido (%)
Nombre comiin Nombre IUPAC Funcién Niimero CAS Ntimero CE
Min. Max.
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 3,0 3,0
Acido metanosulféni- Sustancianoactiva | 75-75-2 200-898-6 21,0 | 21,0
co
Acido L-(+)-lctico Sustancianoactiva | 79-33-4 201-196-2 0,0 0,0
N-6xido de N,N-dime- Sustancianoactiva | 2605-79-0 220-020-5 3,0 3,0
til-1-decanamina
Alcohol etoxilado Alcohol etoxilado | Sustancianoactiva | 31726-34-8 | 500-077-5 5,0 5,0
2.2.  Tipo(s) de formulacién del meta RCP 4
Formulacion(es) SL-Concentrado Soluble
3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META RCP 4

Indicaciones de peligro

Puede ser corrosivo para los metales.
Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Puede irritar las vias respiratorias.
Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

Consejos de prudencia

Llevar guantes.

Llevar prendas.

Llevar gafas.

Llevar mdscara de protecci6n.

Seguir aclarando.

con la normativa vigente.

Evitar su liberacién al medio ambiente.

Llamar inmediatamente a un un CENTRO DE TOXICOLOGIA.
Eliminar el contenido en y/o su recipiente como residuo peligroso de acuerdo

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el vomito.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):Quitar inmediatamente
todas las prendas contaminadas.Aclararse la piel con agua.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS:Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos.Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil.
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4. USOS AUTORIZADOS DEL META RCP 4

4.1. Descripcion de uso

Tabla 5. Uso # 1 — Circulacién por membranas separadas

Tipo de producto TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcién exacta | -
del émbito de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria
de desarrollo) Levaduras

Ambito de utilizacion Interior
Desinfectante o limpiador desinfectante para membranas utilizadas en
6smosis inversa y nanofiltracién para las industrias licteas y de bebidas.

Método(s) de aplicacion Sistema cerrado: circulacién
Frecuencia de aplicacion y dosifica- | — Utilice un 0,75 % de la solucién del producto si se realiza la limpieza antes
cién de la desinfeccién

— Utilice un 1 % de la solucion del producto si se realiza la limpieza antes de
la desinfeccion
De 1 a 3 ciclos al dfa, de 104 a 312 dias al afio

Categoria(s) de usuarios Profesional

Tamailos de los envases y material del | Bidon opaco de HDPE de 5 |

envasado Bidon opaco de HDPE de 101

Bid6n opaco de HDPE de 221

Barril opaco de HDPE de 60 1

Barril opaco de HDPE de 1201

Barril opaco de HDPE de 220 |
Contenedor opaco de HDPE de 640 |
Contenedor opaco de HDPE de 1000 1

4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Consulte las instrucciones

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico

Consulte las instrucciones

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

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

Consulte las instrucciones

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

Consulte las instrucciones
5. INSTRUCCIONES GENERALES DE USO (‘) DEL META RCP 4

5.1. Instrucciones de uso

Enjuague las membranas con agua potable o limpielas y enjudguelas antes de la desinfeccion.

(*) Las instrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo a la presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado en el marco del meta RCP 4.
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Aplique el producto mediante circulacién

Concentracion del producto si no se ha llevado a cabo una limpieza antes de la desinfeccién: 1 %
Concentracion del producto si se ha llevado a cabo una limpieza antes de la desinfeccion: 0,75 %
Tiempo de contacto:

— 5 minutos para una actividad bactericida

— 15 minutos para una actividad levuricida

Temperatura de la solucién del producto: 40-85 °C

Enjuague con agua potable.

5.2.  Medidas de mitigacién del riesgo

— Péngase unos guantes protectores resistentes a productos quimicos, mono y proteccién ocular cuando utilice el
producto (el material protector lo especificara el titular de la autorizacion en la informacién del producto).

— Asegtirese de que la ventilacién es adecuada durante el uso.

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

Quitese la ropa y los zapatos contaminados inmediatamente. Livelos antes de volver a ponérselos.
PRIMEROS AUXILIOS

— EN CASO DE INHALACION: acompaiie a la persona para que tome aire fresco y se sienta cémoda. Llame
inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

— EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el cabello): quitese la ropa contaminada inmediatamente. Lévese con
agua o en la ducha. Llame inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

— EN CASO DE CONTACTO OCULAR: enjudguese con agua los ojos de forma inmediata durante al menos 15
minutos con los ojos bien abiertos. Si lleva lentillas, quiteselas si es fdcil hacerlo. Contintie con el enjuague.
Llame 1nmedlatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

— EN CASO DE INGESTION enjudguese la boca. NO se provoque el vémito. Llame inmediatamente a un CENTRO
DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

Consulte las fichas de datos de seguridad. En ellas encontrard un niimero de teléfono para emergencias.

Al solicitar asistencia médica, tenga a mano el envase o la etiqueta y llame a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.

Nunca administre liquidos/s6lidos por via oral a una persona con sus capacidades mermadas o inconsciente;
coloque a la persona en posicion lateral hacia la izquierda con la cabeza baja y las rodillas dobladas.

NUNCA DEJE SIN VIGILANCIA A LA PERSONA AFECTADA.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase
No tire el producto directamente a un desagiie o al medio ambiente.

Deshdgase del producto y de su envase de acuerdo con la normativa local y nacional aplicable. (En Espaiia: Envases
vacios, restos de producto y otros residuos generados durante la aplicacién son considerados residuos peligrosos.
Elimine dichos residuos de acuerdo con la normativa vigente).

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

Vida util: 2 afios en HDPE

Condiciones de almacenamiento: conserve el producto tinicamente en el envase original. Mantenga el envase
cerrado. No se debe almacenar a temperaturas superiores a 40 °C.

6. INFORMACION ADICIONAL

No se han evaluado las propiedades limpiadoras del producto ya que no se enmarcan dentro del Reglamento (UE)
n.° 528/2012.
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7. TERCER NIVEL DE INFORMACION:PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META RCP 4
7.1. Nombre(s) comercial(es), nimero de autorizacién y composicién especifica de cada producto individual

Nombre comercial

DEPTACID WCM

Ndamero de la autori-
zacion

EU-0021020-0004 1-4

Nombre comtn Nombre IUPAC Funcién Nuamero CAS Ndamero CE Contenido
(%)

Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 3,0

Acido metanosulfé- Sustancia no ac- 75-75-2 200-898-6 21,0

nico tiva

N-6xido de N,N-di- Sustancia no ac- | 2605-79-0 220-020-5 3,0
metil-1-decanamina tiva

Alcohol etoxilado Alcohol etoxilado Sustancia no ac- | 31726-34-8 500-077-5 5,0

tiva
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/580 DE LA COMISION
de 27 de abril de 2020

por el que se concede una autorizacion de la Unién para la familia de biocidas «<SOPURCLEAN»

(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 44, apartado 5, parrafo primero,

Considerando lo siguiente:

(1)  El 28 de agosto de 2015, SOPURA N.V., de conformidad con el articulo 43, apartado 1, del Reglamento (UE) n.
° 528/2012, present6 una solicitud de autorizacién para una familia de biocidas denominada <SOPURCLEAND, del
tipo de producto 4 a tenor del anexo V de dicho Reglamento, y facilit6 la confirmacién por escrito de que la
autoridad competente de Bélgica habia aceptado evaluar la solicitud. La solicitud se registré con el nimero de
asunto BC-PJ019489-22 en el Registro de Biocidas.

(2)  «SOPURCLEAN> contiene dcido octanoico y dcido decanoico como sustancias activas, que figuran en la lista de la
Unidn de sustancias activas aprobadas contemplada en el articulo 9, apartado 2, del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

(3)  El 15 de diciembre de 2017, la autoridad competente evaluadora presentd, de conformidad con el articulo 44,
apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, un informe de evaluacién y los resultados de su evaluacion a la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (<Agencia»).

(4)  El15dejulio de 2019, la Agencia present6 a la Comisién un dictamen (*) que contenia el proyecto de resumen de las
caracteristicas del biocida respecto de «SSOPURCLEAND, asi como el informe de evaluacion final relativo a la familia
de biocidas, de conformidad con el articulo 44, apartado 3, del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

(5)  Este dictamen concluye que «<SOPURCLEAND> es una familia de biocidas a tenor del articulo 3, apartado 1, letra s), del
Reglamento (UE) n.* 528/2012, que puede optar a la concesién de una autorizacion de la Unién de conformidad con
el articulo 42, apartado 1, de dicho Reglamento y que, siempre y cuando sea conforme con el proyecto de resumen
de las caracteristicas del biocida, cumple las condiciones establecidas en el articulo 19, apartados 1 y 6, de dicho
Reglamento.

(6)  El 26 de julio de 2019, la Agencia envid a la Comisién el proyecto de resumen de las caracteristicas del biocida en
todas las lenguas oficiales de la Uni6n, de conformidad con el articulo 44, apartado 4, del Reglamento (UE)
n.°528/2012.

(7)  La Comisién estd de acuerdo con el dictamen de la Agencia y, por tanto, considera adecuado conceder una
autorizacion de la Uni6n para <SOPURCLEAND.

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.
HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se concede a SOPURA N.V. una autorizacién de la Unién para la comercializacién y el uso de la familia de biocidas
«SOPURCLEAN>», con el niimero de autorizacién EU-0021157-0000, de conformidad con el resumen de las caracteristicas
del biocida que figura en el anexo.

La autorizacién de la Unidn tendrd validez desde el 18 de mayo de 2020 hasta el 30 de abril de 2030.

() DOL167 de 27.6.2012, p. 1.
(*) Dictamen de la ECHA, de 26 de junio de 2019, relativo a la autorizaciéon de la Uni6én para <SOPURCLEAN» (ECHA/BPC/[227/2019)
(https:/[echa.europa.eu/es/bpc-opinions-on-union-authorisation).


https://echa.europa.eu/es/bpc-opinions-on-union-authorisation
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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 27 de abril de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
Resumen de las caracteristicas de una familia de productos biocidas
SOPURCLEAN
Tipo de producto 4 — Alimentos y piensos (desinfectantes)
Namero de la autorizacion: EU-0021157-0000
Nimero de referencia R4BP: EU-0021157-0000
PARTE [
PRIMER NIVEL DE INFORMACION

1. INFORMACION ADMINISTRATIVA
1.1. Nombre de familia

Nombre SOPURCLEAN
1.2.  Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto TP04-Alimentos y piensos
1.3.  Titular de la autorizacién

Razén social y direccion del titular de la | Razén social SOPURA N.V.

autorizacion

Direccién Rue de Trazegnies 199, 6180 COUR-
CELLES Bélgica

Numero de la autorizacion EU-0021157-0000

Niimero de referencia R4BP EU-0021157-0000

Fecha de la autorizacion 18 de mayo de 2020

Fecha de vencimiento de la autorizaciéon | 30 de abril de 2030
1.4.  Fabricante(s) de los productos biocidas

Nombre del fabricante

SOPURA N.V.

Direccién del fabricante

Rue de Trazegnies 199, 6180 COURCELLES Bélgica

Ubicacién de las plantas de fabricacion

PIB de Tyberchamps 14, 7180 SENEFFE Bélgica
Rue de Trazegnies 199, 6180 COURCELLES Bélgica

Nombre del fabricante

SOPURA QUIMICA

Direccion del fabricante

Poligono «La Canaleta», Avinguda Jdpiter 9, 25300 TARREGA
Espafia

Ubicacién de las plantas de fabricacién

Poligono «La Canaleta», Avinguda Japiter 9, 25300 TARREGA
Espafia
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1.5.  Fabricante(s) de(l/las) sustancia(s) activa(s)
Sustancia activa Acido octanoico
Nombre del fabricante Emery Oleochemicals (M) Sdn Bhd (63112-D)
Direccion del fabricante Lot 4, Jalan Perak, Kawasan Perusahaan, Telok Panglima Garang,
42500 Selangor Malasia
Ubicacién de las plantas de fabricacion Lot 4, Jalan Perak, Kawasan Perusahaan, Telok Panglima Garang,
42500 Selangor Malasia
Sustancia activa Acido decanoico
Nombre del fabricante Emery Oleochemicals (M) Sdn Bhd (63112-D)
Direccidn del fabricante Lot 4, Jalan Perak, Kawasan Perusahaan, Telok Panglima Garang,
42500 Selangor Malasia
Ubicacién de las plantas de fabricacion Lot 4, Jalan Perak, Kawasan Perusahaan, Telok Panglima Garang,
42500 Selangor Malasia
2. COMPOSICION Y FORMULACION DE LA FAMILIA DE PRODUCTOS
2.1. Informacion cualitativa y cuantitativa sobre la composicion de la familia
Contenido (%)
Nombre comtin Nombre IUPAC Funcién Numero CAS Numero CE
Min. Max.
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,1 2,7
Acido decanoico Sustancia activa | 334-48-5 206-376-4 0,3 1,5
Acido sulféirico Sustancia no ac- | 7664-93-9 231-639-5 0,0 31,2
tive
Acido propiénico Sustancia no ac- | 79-09-4 201-176-3 0,0 19,5
tive
Acido fosférico Sustancia no ac- | 7664-38-2 231-633-2 0,0 30,0
tive
Acido nitrico Sustanciano ac- | 7697-37-2 231-714-2 0,0 18,0
tive
Acido metanosul- Sustancia no ac- | 75-75-2 200-898-6 0,0 20,3
fénico tive
Acido glicélico Sustancia no ac- | 79-14-1 201-180-5 0,0 4,2
tive
Acido lactico Sustancia no ac- | 79-33-4 201-196-2 0,0 35,2
tive
Acido citrico Sustanciano ac- | 77-92-9 201-069-1 0,0 3,0
tive
2.2.  Tipo(s) de formulacién

Formulacidn(es)

SL-Concentrado Soluble
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PARTE II
SEGUNDO NIVEL DE INFORMACION — META RCP(S)

META RCP 1

1. INFORMACION ADMINISTRATIVA DEL META RCP 1

1.1.  Identificador del meta RCP 1
Identificador Meta SPC 1

1.2.  Sufijo del niimero de autorizacién
Ntmero 1-1

1.3.  Tipo(s) de producto
Tipo(s) de producto TP04-Alimentos y piensos

2. COMPOSICION DEL META RCP 1

2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa de la composicién del meta RCP 1

Contenido (%)
Nombre comin 1\1181;,]:? Funcién Nimero CAS Nimero CE -
Min. Max.

Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,1 1,8
Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 0,75 1,5
Acido sulfdrico Sustancia no active | 7664-93-9 231-639-5 0,0 31,2
Acido propiénico Sustancia no active | 79-09-4 201-176-3 0,0 0,0
Acido fosférico Sustancia no active | 7664-38-2 231-633-2 0,0 30,0
Acido nitrico Sustancia no active | 7697-37-2 231-714-2 0,0 0,0
Acido metanosul- Sustancia no active | 75-75-2 200-898-6 0,0 12,6
fonico
Acido glicdlico Sustancia no active | 79-14-1 201-180-5 0,0 4,2
Acido l4ctico Sustancia no active | 79-33-4 201-196-2 0,0 0,0
Acido citrico Sustancia no active | 77-92-9 201-069-1 0,0 3,0

2.2.  Tipo(s) de formulacién del meta RCP 1

Formulacidn(es)

SL-Concentrado Soluble
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3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META RCP 1

Indicaciones de peligro Puede ser corrosivo para los metales.
Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

Consejos de prudencia No respirar vapores.

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.

Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA.
Llamar inmediatamente a un médico.

Llevar gafas.

Llevar méscara de proteccion.

Llevar prendas.

Llevar guantes.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el
vomito.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):Quitar
inmediatamente todas las prendas contaminadas.Aclararse la piel
con agua.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):Quitar
inmediatamente todas las prendas contaminadas.Aclararse la piel
con ducharse.

Conservar tinicamente en el embalaje original.

Almacenar en un lugar bien ventilado.Mantener el recipiente
herméticamente cerrado.

Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.

Eliminar el contenido en y/o su recipiente a través de un gestor
autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa
vigente.

4. USOS AUTORIZADOS DEL META RCP 1

4.1. Descripcién de uso

Tabla 1

Uso # 1 - Limpieza in situ (CIP) con circulacién

Tipo de producto TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcidn exacta del dmbito | -
de utilizaciéon

Organismo(s) diana (incluida la etapa de desa- | Bacteria

rrollo) Levaduras

Ambito de utilizacién Interior
En dreas con presencia de alimentos para consumo humano y
animal.

Método(s) de aplicacion Sistema cerrado

Para la desinfeccion de tuberias, dep6sitos y otros componentes del

sistema cerrado:

— Producto biocida con sistema (semi)automatico de dosificacién
en el recipiente CIP (por volumen o mediciones de
conductividad)

— Circulacién en un sistema cerrado CIP

Frecuencia de aplicacién y dosificaciéon — Paraactuar sobre bacterias y levaduras: Proporcién de dilucion:
1,5 % v[v. En caso de brotes de Pediococcus damnosus, la
concentraciéon de producto debe ser del 2 % v/v. Tiempo de
contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o mds, hasta los
+20-25 °C.
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Categoria(s) de usuarios Industrial
Profesional especializado
Tamafios de los envases y material del envasado * Biddn de polietileno de alta densidad (PE-HD), volumen: 10
a12,5kg (1).

* Bidén (PE-HD), volumen: 20 a 25 kg (1).

* Tambores (PE-HD) de 200 a 250 kg (1).

» Contenedores (PE-HD) de 600 a 750 kg (1).

* Contenedores intermedios para productos a granel (IBC,
PE-HD) con capacidad para entre 1100y 1250 kg (1)

*  Suministro a granel.

(") En funcién del peso especifico del producto biocida.

4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

En caso de reutilizacién de la solucién desinfectante para procedimientos CIP, antes de proceder a su uso debe
medirse la concentracion de la sustancia activa y corregirse para que alcance la proporcién correcta.

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico
Durante las fases de mezcla, carga y aplicacion:

— Transferir en sistemas cerrados y aplicar medidas de gestién del riesgo (MGR) para entornos industriales, a
excepcion del riesgo de exposicion de la piel y los ojos (los contenedores que contienen el producto se conectan
al CIP mediante conductos instalados; conexiones provistas de acople en seco).

— El equipo tratado (recipientes) y el equipo de dosificacion deben aclararse con agua potable después de su uso.
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

Véanse las instrucciones generales de uso.

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

Véanse las instrucciones generales de uso.

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

Véanse las instrucciones generales de uso.

4.2.  Descripcion de uso

Tabla 2

Uso # 2 — Inmersién/empapamiento

Tipo de producto TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcion exacta del dmbito | -
de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa de desa- Bacteria

rrollo) Levaduras

Ambito de utilizacién Interior
En dreas con presencia de alimentos para consumo humano y
animal

Método(s) de aplicacién Sistema abierto: inmersion

Para la desinfeccion de pequefios componentes duros y no porosos
(por ejemplo, piezas de repuesto, herramientas, vélvulas,
mangueras) empleados en el proceso de fabricacién de alimentos:
— El producto concentrado se bombea al interior del bafio y se

aflade agua del grifo hasta alcanzar la concentracion adecuada.
— Inmersion.
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Frecuencia de aplicacién y dosificaciéon — Para actuar sobre bacterias y levaduras: Proporcién de dilucién:
1,5 % v|v En caso de brotes de Pediococcus damnosus, la
concentracién de producto debe ser del 2 % v/v. Tiempo de
contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o mds, hasta los
20-25 °C.

Categoria(s) de usuarios Industrial
Profesional especializado

Tamailos de los envases y material del envasado * Bidén (PE-HD), volumen: 10 a 12,5 kg (1).

* Bidén (PE-HD), volumen: 20 a 25 kg (1).

* Tambores (PE-HD) de 200 a 250 kg (1).

» Contenedores (PE-HD) de 600 a 750 kg (1).

* IBC (contenedor interno para productos a granel, PE-HD)
de 1100 a 1250 kg (1)

*  Suministro a granel.

(") En funcién del peso especifico del producto biocida.

4.2.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

La solucién de inmersion debe renovarse cuando se aprecie visualmente que estd contaminada y, en cualquier caso,
con una frecuencia no inferior a una vez al dfa.

4.2.2. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico
Durante la fase posterior a la aplicacién:

Aclarar el equipo con agua potable.

4.2.3. 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

Véanse las instrucciones generales de uso.

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

Véanse las instrucciones generales de uso.

4.2.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacidn del producto en condiciones normales de almacenamiento

Véanse las instrucciones generales de uso.

5. INSTRUCCIONES GENERALES DE USO (')DEL META RCP 1

5.1.  Instrucciones de uso
Para actuar sobre bacterias y levaduras
* Aclarado y lavado previos a la desinfeccion:

Operacién no obligatoria (aunque siempre se recomienda un aclarado previo y los usuarios suelen llevarlo a cabo).
En las operaciones de desinfeccién en mataderos es obligatorio realizar una limpieza con una solucién alcalina en
frio antes de proceder a la desinfeccion.

* Ciclo de desinfeccién:
— Dilucién del producto concentrado en agua del grifo antes de su uso: 1,5 %
En caso de brotes de Pediococcus damnosus, la concentracién de producto debe ser del 2 %.
— Tiempo de contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o mds, hasta los +20-25 °C.

* Aclarado final con agua potable.

(") Las instrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo a la presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado en el marco del meta RCP 1.
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5.2.  Medidas de mitigacion del riesgo
Utilizar en lugares bien ventilados.

Durante las fases de mezcla, carga y aplicacion: utilizar mono de proteccion. Use guantes de proteccion resistentes a
productos quimicos durante la fase de manipulacion del producto (el material del que estén hechos los guantes lo
especificard el titular de la autorizacién en la informacién del producto). Utilizar dispositivos de proteccion ocular
durante la manipulacion del producto. Llevar méscara de proteccion.

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

Informacion especifica sobre efectos adversos probables, directos o indirectos:

*  Quemaduras quimicas graves y/o corrosién de los ojos, mucosas, vias respiratorias y aparato digestivo, con
riesgo de perforacion y dolor intenso. La ausencia de quemaduras orales perceptibles visualmente no excluye la
posibilidad de quemaduras en el es6fago.

» Laaspiracién y/o ingestién pueden provocar una neumonia de origen quimico y acidosis metabolica.
Instrucciones de primeros auxilios:
* Alejar a la persona afectada de la fuente de exposicion y retirar cualquier prenda contaminada/salpicada.

* En caso de inhalacion: Trasladar al aire libre. Procurar que la persona afectada descanse. No se espera que sean
necesarias medidas de primeros auxilios.

* En caso de exposicion de los ojos: Acudir inmediatamente al médico. Comprobar SIEMPRE si hay lentes de
contacto y quitarlas. Aclarar inmediatamente con abundante agua durante 15 minutos y mantener los parpados
abiertos. Tener siempre cerca una botella de agua.

* En caso de contacto con la piel: Es preciso acudir al médico. Eliminar las prendas y el calzado contaminados.
Lavar la zona afectada con abundante agua. NO frotar.

* En caso de contacto con la boca o ingestion: NO provocar el vomito. Si la persona afectada estd consciente, puede
tragar saliva sin toser y ha transcurrido menos de una hora desde la ingestion, lavar la boca con abundante agua.
Trasladar a un hospital.

* No administrar NUNCA liquidos/sdlidos oralmente a una persona que se encuentre inconsciente o tenga alguna
discapacidad; colocar a la victima sobre su costado izquierdo con la cabeza baja y las rodillas flexionadas.

e Mantener a la persona afectada calmada y en reposo, conservar su temperatura corporal y controlar la
respiracion. Si es necesario, comprobar el pulso y proceder a la respiracion artificial.

* Silos sintomas persisten o empeoran llevar a la victima a un centro médico y facilitar el envase o la etiqueta si es
posible.

* iNO DEJAR NUNCA DESATENDIDA A LA PERSONA AFECTADA!
Recomendaciones para el personal médico y sanitario:

* En caso de ingestion, valorar la necesidad de realizar una endoscopia.

* No se recomienda utilizar jarabe de ipecacuana, un neutralizador o carbén activo.
 Tratamiento sintomdtico y de apoyo.

* AL SOLICITAR ASISTENCIA MEDICA, TENER CERCA EL ENVASE O LA ETIQUETA Y LLAMAR AL CENTRO
DE INFORMACION TOXICOLOGICA MAS CERCANO

Medidas de emergencia de proteccion del medio ambiente:
* Evitar que el vertido acceda a las alcantarillas y a las aguas publicas.

+ Limpiar el vertido lo antes posible, empleando para ello un material absorbente (por ejemplo, tierra, arena).
Utilizar recipientes adecuados para su eliminacion.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase
Mantener en el envase original herméticamente cerrado y en un lugar fresco y bien ventilado.
Mantener el producto al abrigo de la luz directa del sol y de fuentes de calor y de ignici6n.

El producto debe almacenarse a temperaturas inferiores a +30 °C.
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No verter el producto no utilizado en el suelo, en cursos de agua, tuberfas (por ejemplo, fregadero, lavabo) ni por el
desagiie.

Eliminar el producto no utilizado, el envase y los demds residuos conforme a la normativa local. (En Espafia: -Envases

vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos generados durante la aplicaciéon son

considerados residuos peligrosos. Entréguense dichos residuos a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de
acuerdo con la normativa vigente

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

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

Condiciones de almacenaje:

*  Almacenar en un lugar limpio en el que pueda recuperarse el material en caso de fugas o efusién.

* Evitar que alcance su punto de congelacién. Utilizar un sistema local de ventilacién por extraccién o ventilaciéon
general para minimizar las concentraciones de polvo y/o vapor. Mantener el contenedor cerrado cuando no esté
en uso.

* Manipular de acuerdo con las buenas practicas de higiene y seguridad industrial.

Material de envasado: Utilizar materiales aprobados para liquidos corrosivos.

Vida dtil: 12 meses, en el envase original.

6. INFORMACION ADICIONAL
Cualquier producto en meta RCP1 debe contener una cantidad suficiente de dcidos para obtener un pH < 2 diluido al
1,5 %.

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

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

Nombre comercial | SEPTACID BN

Namero de la EU-0021157-0001 1-1

autorizacion

Nombre comtn Nombre [UPAC Funcién Namero CAS Namero CE | Contenido

(%)

Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,5

Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 | 1,5

Acido sulfarico Sustancia no ac- 7664-93-9 231-639-5 31,2

tive

Acido glicélico Sustancia no ac- | 79-14-1 201-180-5 | 4,2

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

Nombre comercial | SEPTACID BN PS

Namero de la EU-0021157-0002 1-1

autorizacién

Nombre comiin Nombre [UPAC Funcién Namero CAS Namero CE Contenido

(%)

Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,5

Acido decanoico Sustancia activa | 334-48-5 206-376-4 1,5

Acido fosférico Sustancia no ac- | 7664-38-2 231-633-2 30,0

tive

Acido glicélico Sustanciano ac- | 79-14-1 201-180-5 4,2

tive
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7.3.  Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizacién y composicién especifica de cada producto individual
Nombre comercial SOPURCIP EC
Numero de la autori- | EU-0021157-0003 1-1
zacion
Nombre comdn Nombre IUPAC Funcién Numero CAS Numero CE Contenido
(%)
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,1
Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 0,75
Acido sulfdrico Sustancia no ac- | 7664-93-9 231-639-5 7,8
tive
Acido metanosulfs- Sustancia no ac- | 75-75-2 200-898-6 12,6
nico tive
7.4.  Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizacién y composicién especifica de cada producto individual
Nombre comercial SOPURCLEAN BN
Namero de la autori- | EU-0021157-0004 1-1
zacion
Nombre comtin Nombre I[UPAC Funcién Namero CAS Namero CE Contenido
(%)
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,8
Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 1,2
Acido sulfarico Sustancia no ac- 7664-93-9 231-639-5 29,64
tive
Acido citrico Sustancia no ac- 77-92-9 201-069-1 3,0
tive
7.5. Nombre(s) comercial(es), nimero de autorizacion y composicion especifica de cada producto individual
Nombre comercial SOPURCLEAN BN PS
Namero de la autori- | EU-0021157-0005 1-1
zacion
Nombre comtin Nombre IUPAC Funcién Nimero CAS Nimero CE Contenido
(%)
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,8
Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 1,2
Acido fosférico Sustancia no ac- 7664-38-2 231-633-2 30,0
tive
Acido citrico Sustancia no ac- 77-92-9 201-069-1 2,5
tive
META RCP 2
1. INFORMACION ADMINISTRATIVA DEL META RCP 2
1.1.  Identificador del meta RCP 2

Identificador

Meta SPC 2
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1.2.  Sufijo del niimero de autorizacién
Niimero 1-2

1.3.  Tipo(s) de producto
Tipo(s) de producto TP04-Alimentos y piensos

2. COMPOSICION DEL META RCP 2

2.1.  Informacién cualitativa y cuantitativa de la composicién del meta RCP 2

Contenido (%)
Nombre comtin 1\118?: ée Funcién Ntmero CAS Ntmero CE
Min. Mix.

Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 2,7 2,7
Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 0,3 0,3
Acido sulfarico Sustancia no active | 7664-93-9 231-639-5 0,0 0,0
Acido propiénico Sustancia no active | 79-09-4 201-176-3 19,5 19,5
Acido fosférico Sustancia no active | 7664-38-2 231-633-2 3,8 3,8
Acido nitrico Sustancia no active | 7697-37-2 231-714-2 0,0 0,0
Acido metanosul- Sustancia no active | 75-75-2 200-898-6 0,0 0,0
fonico
Acido glicélico Sustancia no active | 79-14-1 201-180-5 0,0 0,0
Acido lactico Sustancia no active | 79-33-4 201-196-2 35,2 35,2
Acido citrico Sustancia no active | 77-92-9 201-069-1 0,0 0,0

2.2.  Tipo(s) de formulacién del meta RCP 2
Formulacion(es) SL-Concentrado Soluble

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

Indicaciones de peligro

Puede ser corrosivo para los metales.
Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Puede irritar las vias respiratorias.

Consejos de prudencia

No respirar vapores.

Llevar guantes.

Llevar prendas.

Llevar gafas.

Llevar mdscara de proteccion.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):Quitar
inmediatamente todas las prendas contaminadas.Aclararse la piel
con agua.
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EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):Quitar
inmediatamente todas las prendas contaminadas.Aclararse la piel
con ducharse.

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

Llamar inmediatamente a un un CENTRO DE TOXICOLOGIA.
Llamar inmediatamente a un médico.

Conservar tinicamente en el embalaje original.

Almacenar en un lugar bien ventilado.Mantener el recipiente
herméticamente cerrado.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el
vomito.

Eliminar el contenido en y/o su recipiente a través de un gestor
autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa
vigente.

4. USOS AUTORIZADOS DEL META RCP 2

4.1. Descripcion de uso

Tabla 3

Uso # 1 — Limpieza in situ (CIP) con circulacion

Tipo de producto TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcién exacta del dmbito | -
de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa de desa- Bacteria

rrollo) Levaduras

Ambito de utilizacién Interior
En dreas con presencia de alimentos para consumo humano y
animal

Método(s) de aplicacion Sistema cerrado

Para la desinfeccion de tuberias, depésitos y otros componentes del

sistema cerrado.

— Producto biocida con sistema (semi)automadtico de dosificacion
en el recipiente CIP (por volumen o mediciones de
conductividad)

— Circulacion en un sistema cerrado CIP.

Frecuencia de aplicacién y dosificacion —Para actuar sobre bacterias y levaduras: Proporcion de dilucion:
1 % v|v En caso de brotes de Pediococcus damnosus, la
concentracién de producto debe ser del 1,5 % v/v. Tiempo de
contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o mds, hasta los
+20-25 °C.

Categoria(s) de usuarios Industrial
Profesional especializado

Tamailos de los envases y material del envasado | ¢ Bid6n (PE-HD), volumen: 10 a 12,5 kg (1).

* Biddn (PE-HD), volumen: 20 a 25 kg (1).

* Tambores (PE-HD) de 200 a 250 kg (1).
» Contenedores (PE-HD) de 600 a 750 kg (1)
« IBC (PE-HD) de 1100 a 1250 kg (1)

* Suministro a granel.

(") En funcién del peso especifico del producto biocida.
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4.2

. Instrucciones de uso para el uso especifico

En caso de reutilizacién de la solucién desinfectante para procedimientos CIP, antes de proceder a su uso debe
medirse la concentracion de la sustancia activa y corregirse para que alcance la proporcién correcta.

. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico

Durante las fases de mezcla, carga y aplicacién:

— Transferir en sistemas cerrados y aplicar MGR industriales, excluyendo el riesgo de exposicion de la piel y los
ojos. Los contenedores IBC que contienen el producto se conectan al CIP mediante conductos instalados;

conexiones provistas de acople en seco.

. Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables,

emergencia para proteger el medio ambiente

Véanse las instrucciones generales de uso.

Véanse las instrucciones generales de uso.

Véanse las instrucciones generales de uso.

Descripcion de uso

Uso # 2

ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y medidas de

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

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

Tabla 4

— Pulverizacién

Tipo de producto

TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcién exacta del dmbito
de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa de desa- Bacteria
rrollo) Levaduras
Ambito de utilizacién Interior

En dreas con presencia de alimentos para el consumo humano y
animal

Método(s) de aplicacién

Pulverizacion

Para la desinfeccion de superficies duras y no porosas en contacto

con procesos de transformacion de alimentos:

— Producto biocida diluido pulverizado mediante un dispositivo
de pulverizacion a baja presion

Frecuencia de aplicacion y dosificacion

Tasa de aplicacién maxima: 100 ml/m?-Para actuar sobre bacterias
y levaduras: Proporcién de dilucién: 1 % v/v En caso de brotes de
Pediococcus damnosus, la concentracion de producto debe ser del
1,5 %. Tiempo de contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o
mds, hasta los +20-25 °C.

Categoria(s) de usuarios

Industrial
Profesional especializado

Tamafios de los envases y material del envasado

Bidén (PE-HD), volumen: 10 a 12,5 kg (1).
* Bid6n (PE-HD), volumen: 20 a 25 kg (1).
* Tambores (PE-HD) de 200 a 250 kg (1).
* Contenedores (PE-HD) de 600 a 750 kg. (1)
« IBC (PE-HD) de 1100 a 1250 kg (1)
*  Suministro a granel.

(") En funcién del peso especifico del producto biocida.

28.4.2020
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4.2.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Véanse las instrucciones generales de uso

4.2.2. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico
Proceso totalmente automatizado, no hay trabajadores presentes durante las operaciones de pulverizacién.
Los trabajadores acceden a la zona de trabajo Gnicamente después de que la solucién pulverizada se haya drenado.
4.2.3. 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

Véanse las instrucciones generales de uso

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

Véanse las instrucciones generales de uso.

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

Véanse las instrucciones generales de uso.

4.3, Descripcion de uso

Tabla 5

Uso # 3 — Desinfeccién manual

Tipo de producto TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcidn exacta del dmbito | -
de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa de desa- Bacteria

rrollo) Levadura

Ambito de utilizacién Interior
En dreas con presencia de alimentos para consumo humano y
animal.

Método(s) de aplicacion Aplicaciéon manual

Para la desinfeccion de pequefios componentes y superficies duras

y no porosas empleados en el proceso de fabricacion de alimentos:

— Producto biocida diluido pulverizado mediante un dispositivo
de pulverizaci6n a baja presion.

— Una vez transcurrido el tiempo de contacto adecuado para una
desinfeccién 6ptima, los pequefios componentes deben
limpiarse con un pafio/fregona/cepillo.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion Tasa de aplicacién maxima: 100 ml/m?-Para actuar sobre bacterias
y levaduras: Proporcién de dilucién: 1 % v/v En caso de brotes de
Pediococcus damnosus, la concentracion de producto debe ser del
1,5 %. Tiempo de contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o
mds, hasta los +20-25 °C.

Categoria(s) de usuarios Industrial
Profesional especializado

Tamafios de los envases y material del envasado | Bidon (PE-HD), volumen: 10 a 12,5 kg (1).
* Bid6n (PE-HD), volumen: 20 a 25 kg (1).
* Tambores (PE-HD) de 200 a 250 kg (1).
* Contenedores (PE-HD) de 600 a 750 kg (1).
« IBC (PE-HD) de 1100 a 1250 kg (1)
*  Suministro a granel.

(") En funcién del peso especifico del producto biocida.
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4.3.1. Instrucciones de uso para el uso especifico
Véanse las instrucciones generales de uso.
4.3.2. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico
Véanse las instrucciones generales de uso
4.3.3. 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
Véanse las instrucciones generales de uso
4.3.4. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase
Véanse las instrucciones generales de uso.
4.3.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de almacenamiento
Véanse las instrucciones generales de uso
4.4.  Descripcion de uso

Tabla 6

Uso # 4 — Inmersién/empapamiento

Tipo de producto

TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcion exacta del dmbito
de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa de desa- Bacteria
rrollo) Levaduras
Ambito de utilizacion Interior

En dreas con presencia de alimentos para consumo humano y
animal

Método(s) de aplicacién

Sistema abierto: inmersion

Para la desinfeccidén de pequefios componentes duros y no porosos

(por ejemplo, piezas de repuesto, herramientas, vélvulas,

mangueras, etc.) empleados en el proceso de fabricacion de

alimentos:

— El producto concentrado se bombea al interior del bafio y se
aflade agua del grifo hasta alcanzar la concentracion adecuada.

— Inmersion.

Frecuencia de aplicacién y dosificacion

— —Para actuar sobre bacterias y levaduras: Proporcién de
dilucién: 1 % v|v En caso de brotes de Pediococcus damnosus,
la concentracién de producto debe ser del 1,5 %. Tiempo de
contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o mds, hasta los
+20-25 °C.

Categoria(s) de usuarios

Industrial
Profesional especializado

Tamafios de los envases y material del envasado

Bidén (PE-HD), volumen: 10 a 12,5 kg (1).
- Bid6n (PE-HD), volumen: 20 a 25 kg (1).
- Tambores (PE-HD) de 200 a 250 kg (1).
Contenedores (PE-HD) de 600 a 750 kg (1).
- IBC (PE-HD) de 1100 a 1250 kg (1)

* Suministro a granel.

(") En funcién del peso especifico del producto biocida.
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4.4.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

La solucién de inmersion debe renovarse cuando se aprecie visualmente que estd contaminada y, en cualquier caso,
con una frecuencia no inferior a una vez al dfa.

4.4.2. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico

Véanse las instrucciones generales de uso.

4.4.3. 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

Véanse las instrucciones generales de uso.

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

Véanse las instrucciones generales de uso.

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

Véanse las instrucciones generales de uso.

5. INSTRUCCIONES GENERALES DE USO (DEL META RCP 2

5.1.  Instrucciones de uso
Para actuar sobre bacterias y levaduras

* Aclarado y lavado previos a la desinfeccion: Operacién no obligatoria (aunque siempre se recomienda un
aclarado previo y los usuarios suelen llevarlo a cabo).

En las operaciones de desinfeccién en mataderos es obligatorio realizar una limpieza con una solucién alcalina en
frio antes de proceder a la desinfeccion.

¢ Ciclo de desinfeccion:

— Dilucién del producto concentrado en agua del grifo antes de su uso: 1,0 %. En caso de brotes de Pediococcus
damnosus, la concentracion de producto debe ser del 1,5 %.

— Tiempo de contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o mds, hasta los +20-25 °C.
— Desinfeccion por pulverizacion/manual: Asegurarse de mojar todas las superficies por completo.

e Aclarado final: no es necesario.

5.2.  Medidas de mitigacion del riesgo

Durante las fases de mezcla, carga y aplicacion: utilizar mono de proteccién. Use guantes de proteccion resistentes a
productos quimicos durante la fase de manipulacion del producto (el material del que estén hechos los guantes lo
especificard el titular de la autorizacion en la informacién del producto). Utilizar dispositivos de proteccion ocular
durante la manipulacion del producto. Llevar méscara de proteccion.

Utilizar en lugares bien ventilados.

5.3.  Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de prim-ros auxilios y medidas
de emergencia para proteger el medio ambiente

Informacién especifica sobre efectos adversos probables, directos o indirectos:

* + Quemaduras quimicas graves y/o corrosién de los ojos, mucosas, vias respiratorias y aparato digestivo, con
riesgo de perforacion y dolor intenso. La ausencia de quemaduras orales perceptibles visualmente no excluye la
posibilidad de quemaduras en el es6fago.

» Laaspiraci6n y/o ingestién pueden provocar una neumonia de origen quimico y acidosis metabdlica.

(¥ Las instrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo a la presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado en el marco del meta RCP 2.
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Instrucciones de primeros auxilios:
o Alejar a la persona afectada de la fuente de exposicion y retirar cualquier prenda contaminada/salpicada.

* En caso de inhalacion: Trasladar al aire libre. Procurar que la persona afectada descanse. No se espera que sean
necesarias medidas de primeros auxilios.

* En caso de exposicion de los ojos: Acudir inmediatamente al médico. Comprobar SIEMPRE si hay lentes de
contacto y quitarlas. Aclarar inmediatamente con abundante agua durante 15 minutos y mantener los parpados
abiertos. Tener siempre cerca una botella de agua.

* En caso de contacto con la piel: Es preciso acudir al médico. Eliminar las prendas y el calzado contaminados.
Lavar la zona afectada con abundante agua. NO frotar.

* En caso de contacto con la boca o ingestion: NO provocar el vomito. Si la persona afectada estd consciente, puede
tragar saliva sin toser y ha transcurrido menos de una hora desde la ingestion, lavar la boca con abundante agua.
Trasladar a un hospital.

*  No administrar NUNCA liquidos/sélidos oralmente a una persona que se encuentre inconsciente o tenga alguna
discapacidad; colocar a la victima sobre su costado izquierdo con la cabeza baja y las rodillas flexionadas.

* -Mantener a la persona afectada calmada y en reposo, conservar su temperatura corporal y controlar la
respiracion. Si es necesario, comprobar el pulso y proceder a la respiracion artificial.

* Silos sintomas persisten o empeoran llevar a la victima a un centro médico y facilitar el envase o la etiqueta si es
posible.

* iNO DEJAR NUNCA DESATENDIDA A LA PERSONA AFECTADA!
Recomendaciones para el personal médico y sanitario:

* En caso de ingestion, valorar la necesidad de realizar una endoscopia.

* No se recomienda utilizar jarabe de ipecacuana, un neutralizador o carbén activo.
* Tratamiento sintomdtico y de apoyo.

* AL SOLICITAR ASISTENCIA MEDICA, TENER CERCA EL ENVASE O LA ETIQUETA Y LLAMAR AL CENTRO
DE INFORMACION TOXICOLOGICA MAS CERCANO

Medidas de emergencia de proteccion del medio ambiente:
* Evitar que el vertido acceda a las alcantarillas y las aguas publicas.

* Limpiar el vertido lo antes posible, empleando para ello un material absorbente (tierra, arena, etc.). Utilizar
recipientes adecuados para su eliminacion.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase
Mantener en el envase original herméticamente cerrado y en un lugar fresco y bien ventilado.
Mantener el producto al abrigo de la luz directa del sol y de fuentes de calor y de ignicion.
El producto debe almacenarse a temperaturas inferiores a +30 °C.

No verter el producto no utilizado en el suelo, en cursos de agua, tuberfas (por ejemplo, fregadero, lavabo...) ni por el
desagtie.

Eliminar el producto no utilizado, el envase y los demds residuos conforme a la normativa local. (En Espafia:-Envases
vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos generados durante la aplicaciéon son
considerados residuos peligrosos. Entréguense dichos residuos a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de
acuerdo con la normativa vigente Codifique el residuo de acuerdo con la Decisién 2014/955 UE.

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservaci6n del producto en condiciones normales de almacenamiento
Condiciones de almacenaje:
* Almacenar en un lugar limpio en el que pueda recuperarse el material en caso de fugas o efusion.

* Evitar que alcance su punto de congelacién. Utilizar un sistema local de ventilacién por extraccién o ventilacién
general para minimizar las concentraciones de polvo y/o vapor. Mantener el envase cerrado cuando no se esté
utilizando.

* Manipular de acuerdo con las buenas précticas de higiene y seguridad industrial.
Material de envasado: Utilizar materiales aprobados para liquidos corrosivos.

Vida dtil: 12 meses, en el envase original.
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6. INFORMACION ADICIONAL

7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META RCP 2

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

Nombre comercial SOPURCLEAN NR

Numero de la autori- | EU-0021157-0006 1-2

zacion

Nombre comdn Nombre IUPAC Funcién Niimero CAS Nimero CE | Contenido

(%)

Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 2,7

Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 | 0,3

Acido propiénico Sustancia no ac- | 79-09-4 201-176-3 | 19,5
tive

Acido fosférico Sustancia no ac- 7664-38-2 231-633-2 | 3,8
tive

Acido lactico Sustancia no ac- 79-33-4 201-196-2 | 35,2
tive

META RCP 3

1. INFORMACION ADMINISTRATIVA DEL META RCP 3

1.1.  Identificador del meta RCP 3

Identificador Meta SPC 3

1.2.  Sufijo del niimero de autorizacién

Nuamero 1-3

1.3.  Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto TP04-Alimentos y piensos

2. COMPOSICION DEL META RCP 3

2.1.  Informacién cualitativa y cuantitativa de la composicién del meta RCP 3

Contenido (%)
Nombre comin h{g?:ée Funcién Namero CAS Namero CE

Min. Max.

Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,8 1,8

Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 1,2 1,2
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Contenido (%)
Nombre comin 1\118?:(?6 Funcién Niimero CAS Niimero CE
Min. Max.

Acido sulféirico Sustancia no active | 7664-93-9 231-639-5 0,0 0,0
Acido propidnico Sustancia no active | 79-09-4 201-176-3 0,0 0,0
Acido fosférico Sustancia no active | 7664-38-2 231-633-2 0,0 0,0
Acido nitrico Sustancia no active | 7697-37-2 231-714-2 18,0 18,0
Acido metanosul- Sustancia no active | 75-75-2 200-898-6 0,0 0,0
fonico
Acido glicélico Sustancia no active | 79-14-1 201-180-5 0,0 0,0
Acido lactico Sustancia no active | 79-33-4 201-196-2 0,0 0,0
Acido citrico Sustancia no active | 77-92-9 201-069-1 0,0 0,0

2.2.  Tipo(s) de formulacién del meta RCP 3
Formulacidn(es) SL-Concentrado Soluble

3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META RCP 3

Indicaciones de peligro

Puede ser corrosivo para los metales.
Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Nocivo en caso de inhalacion.

Consejos de prudencia

No respirar vapores.

Llevar prendas.

Llevar gafas.

Llevar guantes.

Llevar mascara de proteccion.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):Quitar
inmediatamente todas las prendas contaminadas.Aclararse la piel
con agua.

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.

Llamar inmediatamente a un médico.

Llamar inmediatamente a un un CENTRO DE TOXICOLOGIA.
Conservar tinicamente en el embalaje original.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el
vémito.

Almacenar en un lugar bien ventilado.Mantener el recipiente
herméticamente cerrado.

Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.

Eliminar el contenido en y/o su recipiente a través de un gestor
autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa
vigente.
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4. USOS AUTORIZADOS DEL META RCP 3

4.1. Descripcién de uso

Tabla 7

Uso # 1 - Limpieza in situ (CIP) con circulacién

Tipo de producto TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcién exacta del dmbito | -
de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa de desa- | Bacteria

rrollo) Levaduras

Ambito de utilizacion Interior
En dreas con presencia de alimentos para consumo humano y
animal

Método(s) de aplicacion Sistema cerrado

Para la desinfeccion de tuberias, dep6sitos y otros componentes del

sistema cerrado.

— Producto biocida con sistema (semi)automadtico de dosificaciéon
en el recipiente CIP (por volumen o mediciones de
conductividad)

— Circulacién en un sistema cerrado CIP

Frecuencia de aplicacién y dosificacion — Paraactuar sobre bacterias y levaduras: Proporcién de dilucion:
1,5 % v|v En caso de brotes de Pediococcus damnosus, la
concentraciéon de producto debe ser del 2 %. Tiempo de
contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o mds, hasta los
+20-25 °C.

Categoria(s) de usuarios Industrial
Profesional especializado

Tamafios de los envases y material del envasado | * Bidén (PE-HD), volumen: 10 a 12,5 kg (1).
* Bidén (PE-HD), volumen: 20 a 25 kg (1).

» Tambores (PE-HD) de 200 a 250 kg (1).

» Contenedores (PE-HD) de 600 a 750 kg (1).
« IBC (PE-HD) de 1100 a 1250 kg (1)

*  Suministro a granel.

(") En funcién del peso especifico del producto biocida.

4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

En caso de reutilizacién de la solucién desinfectante para procedimientos CIP, antes de proceder a su uso debe
medirse la concentracion de la sustancia activa y corregirse para que alcance la proporcién correcta.

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico
Durante las fases de mezcla, carga y aplicacion:

— Transferir en sistemas cerrados y aplicar MGR industriales, excluyendo el riesgo de exposicion de la piel y los
ojos. Los contenedores que contienen el producto se conectan al CIP mediante conductos instalados; conexiones
provistas de acople en seco.

Durante las fases de mezcla y carga:

— Llevar mdscara de proteccion respiratoria.

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

Véanse las instrucciones generales de uso.
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4.1.4. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Véanse las instrucciones generales de uso.

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

Véanse las instrucciones generales de uso.

5. INSTRUCCIONES GENERALES DE USO ()DEL META RCP 3

5.1.  Instrucciones de uso
Para actuar sobre bacterias y levaduras
* Aclarado y lavado previos a la desinfeccién:
Operacion no obligatoria (aunque siempre se recomienda un aclarado previo y los usuarios suelen llevarlo a cabo).

En las operaciones de desinfeccion en mataderos es obligatorio realizar una limpieza con una solucién alcalina en
frio antes de proceder a la desinfeccion.

* Ciclo de desinfeccién:
— Dilucién del producto concentrado en agua del grifo antes de su uso: 1,5 %
En caso de brotes de Pediococcus damnosus, la concentracién de producto debe ser del 2 %.
— Tiempo de contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C (o mds, hasta los +20-25 °C).

* Aclarado final con agua potable.

5.2.  Medidas de mitigacion del riesgo
Utilizar en lugares bien ventilados.
Durante las fases de mezcla, carga y aplicacion:

Utilizar mono de proteccion. Use guantes de proteccién resistentes a productos quimicos durante la fase de
manipulacién del producto (el material del que estén hechos los guantes lo especificard el titular de la autorizacién
en la informaci6n del producto). Utilizar dispositivos de proteccion ocular durante la manipulacién del producto.
Llevar méscara de proteccion.

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

Informacion especifica sobre efectos adversos probables, directos o indirectos:

* Quemaduras quimicas graves y/o corrosién de los ojos, mucosas, vias respiratorias y aparato digestivo, con
riesgo de perforacién y dolor intenso. La ausencia de quemaduras orales perceptibles visualmente no excluye la
posibilidad de quemaduras en el eséfago.

+ Laaspiracién y/o ingestién pueden provocar una neumonia de origen quimico y acidosis metabdlica.
Instrucciones de primeros auxilios:
* Alejar a la persona afectada de la fuente de exposicion y retirar cualquier prenda contaminada/salpicada.

* ¢+ En caso de inhalacién: Trasladar al aire libre. Procurar que la persona afectada descanse. No se espera que sean
necesarias medidas de primeros auxilios.

* En cas- de exposicién de los ojos: Acudir inmediatamente al médico. Comprobar SIEMPRE si hay lentes de
contacto y quitarlas. Aclarar inmediatamente con abundante agua durante 15 minutos y mantener los parpados
abiertos. (Tener siempre cerca una botella de agua).

* En caso de contacto con la piel: Es preciso acudir al médico. Eliminar las prendas y el calzado contaminados.
Lavar la zona afectada con abundante agua. NO frotar.

() Las instrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo a la presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado en el marco del meta RCP 3.
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* En caso de contacto con la boca o ingestion: NO provocar el vomito. Si la persona afectada estd consciente, puede
tragar saliva sin toser y ha transcurrido menos de una hora desde la ingestion, lavar la boca con abundante agua.
Trasladar a -n hospital.

* No administrar NUNCA liquidos/sélidos oralmente a una persona que se encuentre inconsciente o tenga alguna
discapacidad; colocar a la victima sobre su costado izquierdo con la cabeza baja y las rodillas flexionadas.

e Mantener a la persona afectada calmada y en reposo, conservar su temperatura corporal y controlar la
respiracion. Si es necesario, comprobar el pulso y proceder a la respiracién artificial.

* Silos sintomas persisten o empeoran llevar a la victima a un centro médico y facilitar el envase o la etiqueta si es

posible.
* iNO DEJAR NUNCA DESATENDIDA A LA PERSONA AFECTADA!
Recomendaciones para el personal médico y sanitario:
* En caso de ingestion, valorar la necesidad de realizar una endoscopia.
* No se recomienda utilizar jarabe de ipecacuana, un neutralizador o carbén activo.
* Tratamiento sintomatico y de apoyo.

* AL SOLICITAR ASISTENCIA MEDICA, TENER CERCA EL ENVASE O LA ETIQUETA Y LLAMAR AL CENTRO
DE INFORMACION TOXICOLOGICA MAS CERCANO

Medidas de emergencia de proteccién del medio ambiente:
* Evitar que el vertido acceda a las alcantarillas y las aguas publicas.

* Limpiar el vertido lo antes posible, empleando para ello un material absorbente (por ejemplo, tierra, arena).
Utilizar recipientes adecuados para su eliminacion.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase
Mantener en el envase original herméticamente cerrado y en un lugar fresco y bien ventilado.
Mantener el producto al abrigo de la luz directa del sol y de fuentes de calor y de ignici6n.
El producto debe almacenarse a temperaturas inferiores a +30 °C.
No verter el producto no utilizado en el suelo, en cursos de agua, tuberias (fregadero, lavabo...) ni por el desagiie.
Eliminar el producto no utilizado, el envase y los demds residuos conforme a la normativa local. (En Espaiia:
Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos generados durante la aplicacién

son considerados residuos peligrosos. Entréguense dichos residuos a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de
acuerdo con la normativa vigente Codifique el residuo de acuerdo con la Decisién 2014/955 UE.

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservaci6én del producto en condiciones normales de almacenamiento

Condiciones de almacenaje:

*  Almacenar en un lugar limpio en el que pueda recuperarse el material en caso de fugas o efusion.

* Evitar que alcance su punto de congelacion. Utilizar un sistema local de ventilacién por extraccién o ventilacién
general para minimizar las concentraciones de polvo y[o vapor. Mantener el envase cerrado cuando no se esté
utilizando.

* Manipular de acuerdo con las buenas practicas de higiene y seguridad industrial.

Material de envasado: Utilizar materiales aprobados para liquidos corrosivos.

Vida dtil: 12 meses, en el envase original.
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6. INFORMACION ADICIONAL

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

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

Nombre comercial | SOPURCLEAN OP-N
Ndamero de la EU-0021157-0007 1-3
autorizacion
Nombre comin Nombre I[UPAC Funcién Niumero CAS Numero CE Contenido (%)
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,8
Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 1,2
Acido nitrico Sustancia no ac- 7697-37-2 231-714-2 18,0
tive
META RCP 4
1. INFORMACION ADMINISTRATIVA DEL META RCP 4
1.1.  Identificador del meta RCP 4
Identificador Meta SPC 4
1.2.  Sufijo del niimero de autorizacién
Namero 1-4
1.3.  Tipo(s) de producto
Tipo(s) de producto TP04-Alimentos y piensos
2. COMPOSICION DEL META RCP 4
2.1.  Informacién cualitativa y cuantitativa de la composicién del meta RCP 4
Contenido (%)
Nombre comtin 1\118?:? Funcién Namero CAS Ntmero CE
Min. Max.
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,8 1,8
Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 1,2 1,2
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Contenido (%)
Nombre comin I\IISI;Xée Funcién Niimero CAS Niimero CE
Min. Max.

Acido sulféirico Sustancia no active | 7664-93-9 231-639-5 4,68 4,68
Acido propidnico Sustancia no active | 79-09-4 201-176-3 0,0 0,0
Acido fosférico Sustancia no active | 7664-38-2 231-633-2 0,0 0,0
Acido nitrico Sustancia no active | 7697-37-2 231-714-2 0,0 0,0
Acido metanosul- Sustancia no active | 75-75-2 200-898-6 20,3 20,3
fonico
Acido glicélico Sustancia no active | 79-14-1 201-180-5 0,0 0,0
Acido lactico Sustancia no active | 79-33-4 201-196-2 0,0 0,0
Acido citrico Sustancia no active | 77-92-9 201-069-1 0,0 0,0

2.2.  Tipo(s) de formulacién del meta RCP 4
Formulacidn(es) SL-Concentrado Soluble

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

Indicaciones de peligro

Puede ser corrosivo para los metales.
Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Puede irritar las vias respiratorias.

Consejos de prudencia

No respirar vapores.

Llevar prendas.

Llevar gafas.

Llevar guantes.

Llevar mascara de proteccion.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):Quitar
inmediatamente todas las prendas contaminadas.Aclararse la piel
con agua.

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.

Llamar inmediatamente a un un CENTRO DE TOXICOLOGIA.
Llamar inmediatamente a un médico.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el
vomito.

Conservar tinicamente en el embalaje original.

Almacenar en un lugar bien ventilado.Mantener el recipiente
herméticamente cerrado.

Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.

Eliminar el contenido en y/o su recipiente a través de un gestor
autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa
vigente.
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4. USOS AUTORIZADOS DEL META RCP 4
4.1.  Descripcion de uso
Tabla 8
Uso # 1 - Limpieza in situ (CIP) con circulacion

Tipo de producto TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcidn exacta del dmbito | -

de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa de desa- Bacteria

rrollo) Levaduras

Ambito de utilizacién Interior

En dreas con presencia de alimentos para consumo humano y

animal.

Método(s) de aplicacion Sistema cerrado

Para la desinfeccion de tuberias, dep6sitos y otros componentes del

sistema cerrado.

— Producto biocida con sistema (semi)automdtico de dosificacion
en el recipiente CIP (por volumen o mediciones de
conductividad)

— Circulaci6n en un sistema cerrado CIP.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion — Paraactuar sobre bacterias y levaduras: Proporcion de dilucion:

1,5 % v|v En caso de brotes de Pediococcus damnosus, la
concentraciéon de producto debe ser del 2 %. Tiempo de
contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o mds, hasta los
+20-25 °C.

Categoria(s) de usuarios Industrial

Profesional especializado

Tamafios de los envases y material del envasado | * Bidén (PE-HD), volumen: 10 a 12,5 kg (1).

* Bidén (PE-HD), volumen: 20 a 25 kg (1).

* Tambores (PE-HD) de 200 a 250 kg (1).

» Contenedores (PE-HD) de 600 a 750 kg (1).

« IBC (PE-HD) de 1100 a 1250 kg (1)

* Suministro a granel.

(") En funcién del peso especifico del producto biocida.

4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico
En caso de reutilizacion de la solucién desinfectante para procedimientos CIP, antes de proceder a su uso debe
medirse la concentracién de la sustancia activa y corregirse para que alcance la proporcién correcta.

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico

Durante la fase de mezcla, carga y aplicacion:

— Transferir en sistemas cerrados y aplicar MGR industriales, excluyendo el riesgo de exposicion de la piel y los
ojos. Los contenedores IBC que contienen el producto se conectan al CIP mediante conductos instalados;
conexiones provistas de acople en seco.

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

Véanse las instrucciones generales de uso.
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4.1.4. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Véanse las instrucciones generales de uso

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

Véanse las instrucciones generales de uso.

5. INSTRUCCIONES GENERALES DE USO (DEL META RCP 4

5.1. Instrucciones de uso
Para actuar sobre bacterias y levaduras
* Aclarado y lavado previos a la desinfeccion:
Operacion no obligatoria (aunque siempre se recomienda un aclarado previo y los usuarios suelen llevarlo a cabo).

En las operaciones de desinfeccion en mataderos es obligatorio realizar un paso previo de limpieza con una solucién
alcalina en frio antes de proceder a la desinfeccion.

¢ Ciclo de desinfeccion:
— Dilucién del producto concentrado en agua del grifo antes de su uso:1,5 %
En caso de brotes de Pediococcus damnosus, la concentracion de producto debe ser del 2 %.
— Tiempo de contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o mds, hasta los +20-25 °C.

* Aclarado final con agua potable.

5.2.  Medidas de mitigacién del riesgo
Utilizar en lugares bien ventilados.
Durante las fases de mezcla, carga y aplicacién:

Utilizar mono de proteccién. Use guantes de proteccién resistentes a productos quimicos durante la fase de
manipulacién del producto (el material del que estén hechos los guantes lo especificard el titular de la autorizacién
en la informaci6n del producto). Utilizar dispositivos de proteccion ocular durante la manipulacién del producto.
Llevar méscara de proteccion.

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

Informacién especifica sobre efectos adversos probables, directos o indirectos:

* Quemaduras quimicas graves y/o corrosién de los ojos, mucosas, vias respiratorias y aparato digestivo, con
riesgo de perforacién y dolor intenso. La ausencia de quemaduras orales perceptibles visualmente no excluye la
posibilidad de quemaduras en el eséfago.

» Laaspiraci6n y/o ingestién pueden provocar una neumonia de origen quimico y acidosis metabdlica.
Instrucciones de primeros auxilios:
* Alejar a la persona afectada de la fuente de exposicion y retirar cualquier prenda contaminada/salpicada.

* En caso de inhalacion: Trasladar al aire libre. Procurar que la persona afectada descanse. No se espera que sean
necesarias medidas de primeros auxilios.

* En caso de exposicion de los ojos: Acudir inmediatamente al médico. Comprobar SIEMPRE si hay lentes de
contacto y quitarlas. Aclarar inmediatamente con abundante agua durante 15 minutos y mantener los parpados
abiertos. (Tener siempre cerca una botella de agua).

(*) Las instrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo a la presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado en el marco del meta RCP 4.
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* En caso de contacto con la piel: Es preciso acudir al médico. Eliminar las prendas y el calzado contaminados.
Lavar la zona afectada con abundante agua. NO frotar.

* En caso de contacto con la boca o ingestién: NO provocar el vomito. Si la persona afectada estd consciente, puede
tragar saliva sin toser y ha transcurrido menos de una hora desde la ingestion, lavar la boca con abundante agua.
Trasladar a un hospital.

* No administrar NUNCA liquidos/sdlidos oralmente a una persona que se encuentre inconsciente o tenga alguna
discapacidad; colocar a la victima sobre su costado izquierdo con la cabeza baja y las rodillas flexionadas.

* Mantener a la persona afectada calmada y en reposo, conservar su temperatura corporal y controlar la
respiracion. Si es necesario, comprobar el pulso y proceder a la respiracion artificial.

* Silos sintomas persisten 0 empeoran llevar a la victima a un centro médico y facilitar el envase o la etiqueta si es
posible.

* iNO DEJAR NUNCA DESATENDIDA A LA PERSONA AFECTADA!
Recomendaciones para el personal médico y sanitario:

* En caso de ingestion, valorar la necesidad de realizar una endoscopia.

* No se recomienda utilizar jarabe de ipecacuana, un neutralizador o carbén activo.
* Tratamiento sintomadtico y de apoyo.

* AL SOLICITAR ASISTENCIA MEDICA, TENER CERCA EL ENVASE O LA ETIQUETA Y LLAMAR AL CENTRO
DE INFORMACION TOXICOLOGICA MAS CERCANO

Medidas de emergencia de proteccion del medio ambiente:
* Evitar que el vertido acceda a las alcantarillas y las aguas publicas.

* Limpiar el vertido lo antes posible, empleando para ello un material absorbente (tierra, arena, etc.). Utilizar
recipientes adecuados para su eliminacion.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase
Mantener en el envase original, herméticamente cerrado y en un lugar fresco y bien ventilado.
Mantener el producto al abrigo de la luz directa del sol y de fuentes de calor y de ignici6n.
El producto debe almacenarse a temperaturas inferiores a +30 °C.

No verter el producto no utilizado en el suelo, en cursos de agua, tuberfas (por ejemplo, fregadero, lavabo) ni por el
desagiie.

Eliminar el producto no utilizado, el envase y los demds residuos conforme a la normativa local. (En Espafia: -Envases
vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos generados durante la aplicaciéon son
considerados residuos peligrosos. Entréguense dichos residuos a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de
acuerdo con la normativa vigente

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

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservaci6én del producto en condiciones normales de almacenamiento
Condiciones de almacenaje:
+ Almacenar en un lugar limpio en el que pueda recuperarse el material en caso de fugas o efusion.

*  Evitar que alcance su punto de congelacién. Utilizar un sistema local de ventilacién por extraccién o ventilacién
general para minimizar las concentraciones de polvo y/o vapor. Mantener el envase cerrado cuando no se esté
utilizando.

* Manipular de acuerdo con las buenas practicas de higiene y seguridad industrial.
Material de envasado: Utilizar materiales aprobados para liquidos corrosivos.

Vida dtil: 12 meses, en el envase original.

6. INFORMACION ADICIONAL
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7.1.

TERCER NIVEL DE INFORMACION:PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META RCP 4

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

Nombre comercial

SOPURCLEAN CIP OP

Numero de la auto-
rizacion

EU-0021157-0008 1-4

Nombre comiin Nombre IUPAC Funcién Nimero CAS Numero CE Contenido (%)
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,8
Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 1,2
Acido sulfirico Sustancia no ac- | 7664-93-9 231-639-5 4,68
tive
Acido metanosul- Sustancia no ac- | 75-75-2 200-898-6 20,3

fonico

tive
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/581 DE LA COMISION
de 27 de abril de 2020

que modifica el Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2018/659 de la Comision, sobre las condiciones parala
entrada en la Unién de équidos vivos y de esperma, 6vulos y embriones de équidos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Vista la Directiva 92/65/CEE del Consejo, de 13 de julio de 1992, por la que se establecen las condiciones de policia
sanitaria aplicables a los intercambios y las importaciones en la Comunidad de animales, esperma, 6vulos y embriones no
sometidos, con respecto a estas condiciones, a las normativas comunitarias especificas a que se refiere la seccién I del
anexo A de la Directiva 90/425/CEE (!), y en particular su articulo 17, apartado 3,

Vista la Directiva 2009/156/CE del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, relativa a las condiciones de policia sanitaria que
regulan los movimientos de équidos y las importaciones de équidos procedentes de terceros paises (%), y en particular su
articulo 12, apartados 1y 4, su articulo 13, apartado 2, su articulo 16 y su articulo 19, letra b),

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento de Ejecucién (UE) 2018659 de la Comision (°) establece las condiciones para la entrada en la Unién
de équidos y de esperma, 6vulos y embriones de équidos. Incluye, asimismo, la lista de terceros paises a partir de los
cuales los Estados miembros pueden autorizar la entrada de équidos y de esperma, 6vulos y embriones de animales
de la especie equina y especifica las condiciones zoosanitarias y de certificacién veterinaria aplicables a dichas
entradas.

(2)  LaDirectiva 2009/156/CE establece los requisitos zoosanitarios que rigen la importacién de équidos en la Unién. En
ella se dispone que la importacion de équidos en la Unidn solo se autoriza a partir de terceros paises o de partes de su
territorio que lleven indemnes de muermo (Burkholderia mallei) al menos seis meses.

(3)  El25 de diciembre de 2019, Turquia notificé a través del sistema de notificacion de enfermedades de los animales un
caso de muermo, que fue confirmado el 4 de diciembre de 2019 en un caballo en la isla de Biiyiikada, provincia de
Estambul (Turquia). Debe suspenderse la entrada en la Unién de équidos y de material reproductivo de équidos
procedentes de Turquia durante un periodo minimo de seis meses. Por lo tanto, es necesario modificar la entrada
relativa a Turquia en el anexo I del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/659.

(4)  Se ha creado una nueva liga de salto ecuestre en los Emiratos Arabes Unidos, bajo los auspicios de la Federacién
Ecuestre Internacional (FEI), que incluye pruebas clasificatorias para la Copa del Mundo de Salto Ecuestre. Segun las
garantias zoosanitarias presentadas por los Emiratos Arabes Unidos, queda justificada la incorporacién de las
competiciones de salto ecuestre de la Liga Internacional de Salto Ecuestre de los Emiratos Arabes Unidos en la lista
de eventos para los que se autoriza la reintroduccién en la Unién tras una exportacion temporal de menos de 90
dias. Por lo tanto, es necesario modificar el modelo de certificado sanitario y el modelo de declaracién que figuran
en el capitulo 1 de la seccién B de la parte 2 del anexo II del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/659.

(5)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/659 en consecuencia.

(6) A fin de evitar un impacto negativo en el comercio, es necesario prever un periodo transitorio hasta el
31 de octubre de 2020 durante el cual se aceptaran los certificados sanitarios expedidos con arreglo al Reglamento
de Ejecucion (UE) 2018/659, modificado por el Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/2147 (%), siempre que hayan
sido expedidos antes del 21 de octubre de 2020.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

() DOL 268 de 14.9.1992, p. 54.

() DOL192de 23.7.2010, p. 1.

() Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/659 de la Comisi6n, de 12 de abril de 2018, sobre las condiciones para la entrada en la Unién de
équidos vivos y de esperma, 6vulos y embriones de équidos (DO L 110 de 30.4.2018, p. 1).

() Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/2147 de la Comisién, de 28 de noviembre de 2019, que modifica y corrige el Reglamento de
Ejecucién (UE) 2018/659, sobre las condiciones para la entrada en la Unién de équidos vivos y de esperma, évulos y embriones de
équidos (DO L 325 de 16.12.2019, p. 99).
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/659 se modifica como sigue:
1) En el anexo |, la entrada relativa a Turquia se modifica de conformidad con el anexo I del presente Reglamento.

2) En el anexo II, el capitulo 1 de la seccién B de la parte 2 se sustituye por el texto que figura en el anexo II del presente
Reglamento.

Articulo 2
Hasta el 31 de octubre de 2020, los Estados miembros autorizardn la reintroduccién en la Unién de caballos registrados
acompafiados del certificado sanitario pertinente establecido de conformidad con el modelo de certificado sanitario que
figura en el capitulo 1 de la seccion B de la parte 2 del anexo II del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/659, modificado
por el Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/2147, siempre que dicho certificado sanitario se haya expedido antes del
21 de octubre de 2020.

Articulo 3

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

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

Hecho en Bruselas, el 27 de abril de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

En el anexo I del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/659, en la lista de terceros paises y partes de su territorio a partir de
los cuales se autoriza la entrada en la Unién de partidas de équidos y de esperma, 6vulos y embriones de équidos, la
entrada relativa a Turquia se sustituye por el texto siguiente:

TR-0 Todo el pais S R I [ R RS (R S R [

Tur- Provincias de Anka-
quia ) ra, Edirne,

TR-1 Estambul,  Izmir,
Kirklareli y Tekirdag

«TR
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ANEXO 11

En la seccién B de la parte 2 del anexo II del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/659, el capitulo 1 se sustituye por el texto
siguiente:

«Capitulo 1

Modelo de certificado sanitario y modelo de declaracién para la reintroduccién en la Unién de caballos registrados para
participar en competiciones, después de su exportacion temporal durante un periodo no superior a 90 dias para participar
en eventos hipicos organizados bajo los auspicios de la Federacién Ecuestre Internacional (FEI)

(Pruebas preparatorias para los Juegos Olimpicos, los Juegos Paralimpicos, los Juegos Ecuestres Mundiales/Campeonato
mundial, los Juegos Ecuestres Asidticos, los Juegos Ecuestres Americanos (incluidos los Juegos Panamericanos, los Juegos
Sudamericanos y los Juegos de América Central y el Caribe), la Copa Mundial de Resistencia en los Emiratos Arabes
Unidos, el LG Global Champions Tour y la Liga Internacional de Salto Ecuestre de los Emiratos Arabes Unidos)

PAIS:

Parte I: Datos de la partida expedida

Certificado veterinario para la UE

I.1. Expedidor .2.  Numero de referencia del | l.2.a.

Nombre certificado

Direccion 1.3. Autoridad central competente

Teléfono I.4. Autoridad local competente
I.5. Destinatario 1.6.

Nombre

Direccidn

Cédigo postal

Teléfono
|.7. Pais de Cédigo 1.8. Regién de Cédigo | 1.9. Pais de Cadigo 1.10. Regiénde Cédigo

origen ISO origen destino ISO destino

1.11. Lugar de origen

Nombre Numero de autorizacién
Direccion

1.12. Lugar de destino

Nombre
Direccién

Cédigo postal

1.13. Lugar de carga

I.14. Fecha de salida

I.15. Medios de transporte

Avion O Buque O Vagoén de ferrocarril O
Vehiculo de carretera [0 Otros [
Identificacion

Referencias documentales

1.16. PIF de entrada en la UE

1.17. Numero(s) CITES

1.18. Descripcion del animal

1.19. Cddigo del producto (cédigo

SA)
0101
1.20. Cantidad
1
1.21. 1.22. Numero de bultos
1.23. Numero del precinto/contenedor 1.24.
1.25. Animal certificado como:
Caballo registrado O
1.26. 1.27. Para importacién o admisién en la UE |
1.28. Identificacion del animal
Especie (nombre cientifico) Sistema de identificacion Numero de identificacion Edad Sexo

Equus caballus
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PAIS Reintroduccion después de exportacion temporal no superior a 90 dias
Concursos hipicos especificos. Caballo registrado

Il.a. Numero de referencia del Il.b. Numero de referencia
certificado local

1. Declaracién de salud y bienestar del animal
El veterinario oficial abajo firmante certifica que el animal descrito en la casilla 1.28.:

— es un caballo registrado segun se define en el articulo 2, letra ¢), del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/659
de la Comisién;

— ha sido examinado hoy (') y no se han encontrado en él signos clinicos de infestacién por ectoparasitos;

— no se destina al sacrificio con arreglo a un programa nacional de erradicacion de enfermedades infecciosas o
contagiosas;

— cumple los requisitos establecidos en los puntos 1.1 a I1.3 del presente certificado;
— va acompafnado de una declaracién por escrito firmada por el propietario del caballo o su representante.

Parte Il: Certificacion

111 Certificado del tercer pais o parte del territorio del tercer pais y la explotacion de envio

11.1.1 El animal se enviadesde ............... (nombre del pais o parte del territorio del pais), pais o parte del territorio
del pais que, en la fecha de expedicion del presente certificado, tiene el codigo: ...........ccceeuveennes (®) y esta
clasificado en el grupo sanitario ...... ).

11.1.2 En el pais de envio son de notificacion obligatoria las enfermedades siguientes: peste equina, durina
(Trypanosoma equiperdum), muermo (Burkholderia mallei), encefalomielitis equina (en todas sus variedades
incluida la encefalomielitis equina venezolana), anemia infecciosa equina, estomatitis vesicular, rabia y

carbunco.

11.1.3 El animal se envia desde un pais o parte del territorio de un pais:

a) considerado libre de peste equina de conformidad con la Directiva 2009/156/CE y en el que no ha
habido ninguna evidencia clinica, seroldgica (en équidos no vacunados) o epidemioldgica de peste
equina durante los 2 afos precedentes a la fecha de envio, y en el que no se han realizado
vacunaciones contra esa enfermedad durante los 12 meses precedentes a la fecha de envio;

b) en el que no se ha producido ningln caso de encefalomiglitis equina venezolana durante los 2
afios precedentes a la fecha de envio;

c) en el que no se ha producido ninglin caso de durina durante los 6 meses precedentes a la fecha
de envio;

d) en el que no se ha producido ningun caso de muermo durante los 6 meses precedentes a la fecha
de envio;

11.1.4 El animal no procede de una explotacion y, a mi leal saber y entender, no estuvo en los periodos a que se
hace referencia en los puntos 11.1.4.1 a Il.1.4.7 en contacto con animales de explotaciones sujetas a medidas
de prohibicion por las razones a que se hace referencia en los puntos 11.1.4.1 a l1.1.4.7, y que se prolongan:

() [Il.1.4.1 en el caso de los équidos presuntamente afectados de durina,
(Y bien [6 meses a partir de la fecha del Ultimo contacto, real o posible, con un animal
presuntamente afectado de durina o infectado por Trypanosoma equiperdum;]

*) ylo [en el caso de un semental, hasta su castracion;]

* ylo [30 dias a partir de la fecha en que termind la limpieza y desinfeccion de las
instalaciones, una vez sacrificados todos los animales de las especies sensibles;]]

(®) [1.1.4.2 en el caso del muermo,
(%) bien [6 meses a partir del dia que los équidos enfermos o con resultado positivo en la prueba
de deteccion del patégeno causante Burkholderia mallei, o de anticuerpos contra este
patdgeno, fueron sacrificados y eliminados;]

* ylo [30 dias a partir de la fecha en que termind la limpieza y desinfeccion de las
instalaciones, una vez sacrificados y eliminados todos los animales de las especies
sensibles;]]
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PAIS Reintroduccion después de exportacion temporal no superior a 90 dias
Concursos hipicos especificos. Caballo registrado

Il.a. Numero de referencia del Il.b. Numero de referencia
certificado local

11.11.4.3 en el caso de cualquier tipo de encefalomielitis equina,
(" bien [6 meses a partir del dia que los équidos enfermos fueron sacrificados;]

* ylo [6 meses a partir del dia en que los équidos infectados por el virus del Nilo Occidental
o de la encefalomielitis equina del este o del oeste han muerto, se han retirado de la
explotacion o se han recuperado plenamente;]

* ylo [30 dias a partir de la fecha en que termind la limpieza y desinfeccion de las
instalaciones, una vez sacrificados todos los animales de las especies sensibles;]

11.1.4.4 en el caso de la anemia infecciosa equina, hasta la fecha en que los animales infectados fueron
sacrificados y los demas equinos de la explotacién dieron negativo en una prueba de
inmunodifusién en gel de agar (prueba de Coggins) con muestras tomadas en dos ocasiones, con
un intervalo de 3 meses;

11.11.4.5 en el caso de la estomatitis vesicular,
(") bien [6 meses después del Ultimo caso;]

* ylo [30 dias a partir de la fecha en que termind la limpieza y desinfeccion de las
instalaciones, una vez sacrificados todos los animales de las especies sensibles;]

11.1.4.6 en el caso de la rabia, 30 dias después del Ultimo caso y de la fecha en que terminé la limpieza y
desinfeccion de las instalaciones;

11.1.4.7 en el caso del carbunco, 15 dias después del ultimo caso y de la fecha en que terminé la limpieza
y desinfeccidn de las instalaciones.

11.11.5 a mi leal saber y entender, el animal no estuvo en contacto con équidos infectados o presuntamente afectados
de enfermedades infecciosas o contagiosas durante los 15 dias anteriores a la fecha de envio.

1.2 Certificacion de la estancia y el aislamiento previos a la exportacion

11.2.1 El animal fue importado en el pais o parte del territorio del pais de envio el ...........c.coviiiiiiiiiiiiennn.
(indicar la fecha)

() bien [directamente del Estado miembrodela UE .............cocvvivininenns (nombre del Estado miembro);)

*o [de un pais o parte del territorio de un pais, ........................ (nombre del pais) en condiciones

al menos tan estrictas como las establecidas por el presente certificado;]
11.2.2 El animal salié de la Unién

() bien [hace menos de 30 dias, y desde su salida de la Unién no ha estado en ningiin momento en un
pais o parte del territorio de un pais clasificado en otro grupo sanitario. En el pais o parte del
territorio del pais de envio ha permanecido en explotaciones bajo control veterinario, alojado en
establos independientes sin entrar en contacto con équidos de una calificacién sanitaria inferior,
salvo durante la competicién, y ha participado, o ha estado estabulado con caballos que han
participado en el LG Global Champions Tour
(" bien  [en el area metropolitana de la Ciudad de México, México;]]

* ylo [en Miami, Estados Unidos de América;]
*o [en Shanghai, China;]]
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PAIS Reintroduccion después de exportacion temporal no superior a 90 dias
Concursos hipicos especificos. Caballo registrado

Il.a. Numero de referencia del Il.b. Numero de referencia
certificado local

Mo [hace menos de 60 dias, y desde su salida de la Unién no ha estado en ninglin momento en un
pais o parte del territorio de un pais clasificado en otro grupo sanitario. En el pais o parte del
territorio del pais de envio ha permanecido en explotaciones bajo control veterinario, alojado en
establos independientes sin entrar en contacto con équidos de una calificacién sanitaria inferior,
salvo durante la competicién, y ha participado, o ha estado estabulado con caballos que han
participado en

(*) bien [los Juegos Asiaticos en ............. (lugar).]]
"o [los Juegos AMEriCan0s (5) 8N ...c... i iiieeiiiiie e (lugar).]]
*o [la Copa Mundial de Resistencia en los Emiratos Arabes Unidos.]]
"o [hace menos de 90 dias, y desde su salida de la Unién no ha estado en ningin momento en un

pais o parte del territorio de un pais (") clasificado en otro grupo sanitario. En el pais o parte del
territorio del pais de envio ha permanecido en explotaciones bajo control veterinario, alojado en
establos independientes sin entrar en contacto con équidos de una calificacién sanitaria inferior,
salvo durante la competicién, y ha participado, o ha estado estabulado con caballos que han
participado en

(%) bien [las pruebas preparatorias para los Juegos OlimpiCOS €N .........cccceeeveeeeerinnnn.

(lugar).]]
"o [los Juegos OlIMPICOS BN ......cvviiieiiiceieeee e e (lugar).]]
"o [los Juegos ParalimpiCos €N ............cooiiiiiiieiiiiiiiie e (lugar).]]
*o [los Juegos Ecuestres Mundiales/Campeonatos del Mundo en ................. (lugar).]]
"o [La Liga Internacional de Salto Ecuestre de los Emiratos Arabes Unidos.]]
11.3 Certificacion del bienestar de los animales

El animal descrito en la casilla 1.28 ha sido examinado hoy (') y estaba en condiciones de ser transportado en
el trayecto previsto, y se han tomado medidas para la proteccién eficaz de su salud y su bienestar en todas
las etapas del viaje.

Notas:

Parte I:

Casilla 1.8: Indicar el cédigo del pais o la parte del territorio del pais, segun figura en la columna 3 del anexo | del
Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/659 de la Comision.

Casilla 1.15: Indicar la matricula (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (avion) o el
nombre (buque). En caso de que la mercancia se descargue y se vuelva a cargar, el expedidor debe
informar al puesto de inspeccidn fronterizo de entrada en la Unién.

Casilla 1.23: Indicar el nimero del contenedor y del precinto (si procede).

Casilla 1.28: Sistema de identificacion: el animal serd portador de un identificador individual que permita vincularlo con
el documento de identificacién definido en el articulo 2, letra b), del Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/659 de la Comisién. Especificar el sistema de identificacién utilizado (por ejemplo, crotal, tatuaje,
marca al hierro o transpondedor) y la parte anatdmica del animal en que se haya aplicado. Indicar el
numero de pasaporte acompanante y el nombre de la autoridad competente que lo haya legalizado.
Edad: Fecha de nacimiento (dd.mm.aaaa).

Sexo (M = macho, F = hembra, C = macho castrado).
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PAIS Reintroduccion después de exportacion temporal no superior a 90 dias
Concursos hipicos especificos. Caballo registrado
Il.a. Nuimero de referencia del Il.b. Numero de referencia
certificado local
Parte II:
M El certificado debera expedirse el dia en que se cargue el animal para su envio al Estado miembro de destino

de la Union o el ultimo dia laborable antes del embarque.
No se permitira la reintroduccion después de la exportacion temporal de este caballo registrado si se hubiera
cargado antes de la fecha de autorizacién de reintroduccién en la Union por el correspondiente pais o parte del
territorio del pais a que hace referencia el punto I1.1.1, o durante un periodo en que la Unién ha adoptado
medidas restrictivas contra la entrada de équidos de este pais o parte del territorio del pais de envio.

® Cddigo del pais o la parte del territorio del pais y grupo sanitario, segun figuran, respectivamente, en las

columnas 3y 5 del anexo | del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/659 de la Comisidn.

Tachar la declaracion si la certificacion del punto 11.1.3. se aplica a la totalidad del pais de envio.

Tachar lo que no proceda.

Incluidos los Juegos Panamericanos, los Juegos Sudamericanos y los Juegos de América Central y el Caribe.

[}

,_\,_\H
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El certificado sanitario:

a) estara redactado, como minimo, en una lengua que entienda el funcionario certificador y en una de las lenguas
oficiales del Estado miembro de destino por el que el caballo registrado entrara en el territorio de la Unién y en
el que se sometera a los controles veterinarios fronterizos;

b) se expedira para un unico destinatario;
c) ird firmado y sellado en un color diferente al de los caracteres impresos;
d) constara de una unica hoja de papel, o bien todas las hojas de papel necesarias formaran un todo integrado e

indivisible, cada una de ellas ira numerada y con indicacién del nimero total de paginas, y cada pégina llevara
en la parte superior el nimero de referencia del certificado; las paginas iran grapadas y selladas.

Veterinario oficial
Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacion y cargo:
Fecha: Firma:

Sello:
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Declaracién del propietario del animal o su representante
para la reintroduccion después de la exportacién temporal de un caballo registrado para competiciéon

Identificacion del animal (')

Especie (nombre Sistema de identificacion  Numero de identificacion Edad Sexo
cientifico)

Equus caballus i e e e,

El abajo firmante, propietario () o representante del propietario (2) del caballo registrado designado anteriormente, declara por
la presente que:

— el caballo
() bien [fue exportado temporalmente de la Unidn al pais de envio el ................ccceeee (indicar la fecha) en los 60
dias () o en los 90 dias (%) precedentes a esta declaracion;]
® o [entré al pais de envio el .......... (indicar la fecha) procedente de ....................... (nombre del pais desde

el cual el caballo entro al pais de envio);]
— el caballo ha sido exportado temporalmente de la Unidn para participar en

2) bien [los Juegos ASIAtICOS €N ......cevviiie i lugar);]
9
®o [los Juegos Americanos (%) en (lugar);]
®o [la Copa Mundial de Resistencia en los Emiratos Arabes Unidos;]
®o [las pruebas preparatorias para los Juegos Olimpicos en .........ccccoeeviveiinninns
®o [los Juegos OlIMPICOS €N ......civiiiiiiiiiiii e
%o [los Juegos ParalimpiCos N ..........couiiiiiiiiiiiiiie e
9
®o [los Juegos Ecuestres Mundiales/Campeonatos del Mundo en
®o [el LG Global Champions Tour en

() bien  [el area metropolitana de la Ciudad de México, México;]
(®) ylo [Miami, Estados Unidos de América;]
®o [Shanghai, China;]
® o [La Liga Internacional de Salto Ecuestre de los Emiratos Arabes Unidos.]
— durante los 15 dias anteriores a la fecha de envio, el caballo no estuvo en contacto con animales aquejados de
enfermedades infecciosas o contagiosas transmisibles a los équidos;

— se cumplen las condiciones aplicables de estancia y aislamiento previo a la exportacion, de conformidad con el punto 11.2
del certificado sanitario acompafiante, correspondiente al pais o parte del territorio del pais de envio;

— el transporte se realizara de modo que permita la proteccion eficaz de la salud y el bienestar del caballo en todas las
etapas del viaje.

Nombre y direccién del propietario (3) o representante (2): ... ......cooiiiiiiii it

Fecha: .......coooviiiiii, (dd/mm/aaaa)

("y Sistema de identificacidn: el animal sera portador de un identificador individual que permita vincularlo con el documento
de identificacién definido en el articulo 2, letra b), del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/659 de la Comision. Especificar
el sistema de identificacién utilizado (por ejemplo, crotal, tatuaje, marca al hierro o transpondedor) y la parte anatémica del
animal en que se haya aplicado.

Si el animal va acompafiado de un pasaporte, indicar el nimero de pasaporte y el nombre de la autoridad competente que
lo haya legalizado.

Edad: Fecha de nacimiento (dd.mm.aaaa).

Sexo (M = macho, F = hembra, C = macho castrado).

(®) Tachar lo que no proceda.
() Incluidos los Juegos Panamericanos, los Juegos Sudamericanos y los Juegos de América Central y el Caribe.»
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