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YODICAMP ORDENO

RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Marzo 2026 — Modificacion: 1.1. Nombre(s) comercial(es) del producto

Haciendo uso de las atribuciones que me estan conferidas y, en cumplimiento de la
legislacion vigente en materia de biocidas, se inscribe en el “Registro Oficial de Biocidas” de
la Direccion General de Salud Publica y Equidad en Salud, asi como en el “Registro de
Biocidas” establecido en el articulo 71 del Reglamento (UE) n® 528/2012, el siguiente biocida,
en las condiciones que a continuacién se detallan:

1. Sujeto a las acciones descritas en el apartado n°® 2 y a los requisitos especiales
enumerados en el apartado n° 3, el titular de la autorizacién podr4 comercializar el
producto biocida detallado en el Resumen de las Caracteristicas del producto, recogido
en el Anexo |, y para los usos descritos en éste.

2. El titular de la autorizacion completard, las acciones establecidas y en las fechas
determinadas que se indican en el cuadro siguiente. De no ser asi, el producto biocida
no podra mantenerse en el mercado a partir de dicha fecha.

ACCIONES FECHA

3. Eltitular de la autorizacion cumplira, los requisitos especiales establecidos en el cuadro
siguiente. De no ser asi, el producto biocida no podra mantenerse en el mercado.

REQUISITOS ESPECIALES
1. Las etiquetas seran distintas para cada categoria de usuario, en su caso.

4. En el etiquetado del producto debera figurar, independientemente de otros datos
identificativos, lo siguiente:

a. Elcontenido de los apartados 1.1.,1.2.1.,1.2.2,, 2., 3., 4. y 5. del Resumen de
las Caracteristicas del Producto — Anexo | - El nombre comercial del producto
debera figurar de manera clara e inequivoca en la parte principal de la etiqueta.

b. Junto a las indicaciones de peligro y consejos de prudencia, la palabra de
advertencia y pictograma(s) que figuran a continuacion:
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Palabra de advertencia Pictograma(s)

PELIGRO

GHSO05

5. Es responsabilidad del titular de la autorizacién el cumplimiento estricto del correcto
etiquetado de acuerdo con la legislacion vigente y en funcién de los usos autorizados.

6. El titular de la presente resolucion, debe comunicar inmediatamente a la autoridad
competente del Registro toda informacién o datos nuevos que reflejen que el biocida y/o
Su sustancia activa provocan o pueden provocar resistencias y/o efectos adversos sobre
la salud humana o animal, el agua subterranea o el medio ambiente. Esta resolucién
puede revocarse en vista de la informacion recibida.

7. Sujeto a los apartados n® 2 y n® 3 de esta resolucion, esta autorizacion tiene una validez
establecida en el punto 1.2.4. del Resumen de las Caracteristicas del Producto — Anexo
| -, salvo su anulacion o suspensién temporal antes de finalizar dicho periodo.

8. Esta resolucion podra ser cancelada segun las circunstancias descritas en los Articulos
48 y 49 del Reglamento (UE) n° 528/2012.

9. El contenido de esta autorizacién no podra ser modificado sin previa comunicacion a la
autoridad competente del Registro, la cual determinard si procede o no nueva
autorizacion, excepto si se trata de un cambio administrativo contemplado en la seccion
2, Titulo 1 del Anexo: Clasificacién de los cambios de biocidas del Reglamento de
Ejecucién (UE) n° 354/2013 de la Comision de 18 de abril de 2013.

10. Sin perjuicio de lo dispuesto en el Articulo 48 del Reglamento (UE) n® 528/2012, ésta
autorizacion puede ser modificada como consecuencia de los acuerdos alcanzados con
otros Estados Miembros.

11. En cumplimiento del articulo 45 y Anexo VIII del Reglamento (CE) n° 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008 sobre clasificacion,
etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (CLP), los usuarios intermedios o
importadores asi como distribuidores, cuando corresponda, de mezclas clasificadas para
la salud humana o por sus peligros fisicos, deberan enviar la informacion pertinente para
la formulacién de medidas preventivas y curativas, en particular para la respuesta
sanitaria en caso de urgencia al Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses
(INTCF) (Organismo designado a tal efecto segun la Ley 8/2010 de 31 de marzo).
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Para incluir el teléfono del Servicio de Informacién Toxicolégica en la etiqueta,
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instrucciones de primeros auxilios, asi como en el apartado 1.4. de la Ficha de Datos de
Seguridad es obligatorio haber realizado previamente la notificacién mediante el
procedimiento armonizado al INTCF.

12. Esta decisién remplaza la Resolucién de Autorizacion e Inscripcion en el Registro de
biocidas emitida el 23 de octubre de 2023.

La presente resolucion no pone fin a la via administrativa, por lo que, de acuerdo con los
articulos 121 y 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas, contra la misma cabe interponer RECURSO DE
ALZADA ante la Secretaria de Estado de Sanidad, en el plazo maximo de un mes contado
desde el dia siguiente a aquel en que se notifique la presente resolucion.

EL DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA Y EQUIDAD EN SALUD

Pedro Gullén Tosio
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ANEXO |

Resumen de las Caracteristicas del Producto biocida
YODICAMP ORDENO
Tipo(s) de Producto: 03
ES/APP(NA)-2023-03-00894

ES-0028739-0000
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1. Informacion administrativa

1.1. Nombre(s) comercial(es) del producto

Nombre comercial YODICAMP ORDENO
Nombre(s) adicional(es) PREVIO DAIRY ORDENO

1.2. Titular de la autorizacién

1.2.1. Nombre y direccion del|Nombre |PRODUCTOS QP, S.A.
titular de la autorizacion

Direccion |Ctra. Logrofio km 10.200
50180 Utebo (Zaragoza)
Espafia

1.2.2. Namero de autorizacion ES/APP(NA)-2023-03-00894

Sufijos del n° de autorizacién unido
al nombre comercial

N° de referencia R4BP asset ES-0028739-0000
1.2.3. Fecha de autorizacién 20/10/2023

1.2.4. Fecha de vencimiento de |a|20/10/2028
autorizacion

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante PRODUCTOS QP, S.A.

Direccion del fabricante Ctra. Logrofio km 10.200
50180 Utebo (Zaragoza)

Espafia

Lugar de fabricacion Ctra. Logrofio km 10.200.
50180 Utebo (Zaragoza)

Espafia

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

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-abce-f52a-76aa-0f86-3002-8dec-3f0c-1a5a | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Sustancia activa Polyvinylpyrrolidone lodine (PVP-lodine)

Nombre del fabricante Laboratorios Montplet, S.L.U.

Direccion del fabricante Via Trajana, 53-55
08020 Barcelona
Espafia

Lugar de fabricacion 1 ISP CHEMICALS LLC AFFILIATE OF ASHLAND
455 N. Main St. (HWY 95), Calvert City KY 42029
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EE. UU.

Lugar de fabricacién 2 BASF Corporation
P. O. Box 457, Geismar, LA 70734-0457
8404 River Road, Geismar, LA 70734, EE. UU.

2. Composicion del producto y tipo de formulacién
2.1. Informacion cualitativa y cuantitativa de la composicion del producto

Nombre comin |Nombre IUPAC Funcién | N°CAS | N°CE CO“(E,Z;"O'O
Povidona yodada . . . 2,2
E‘g%‘g”y'pyrro“do”e S‘;S;;‘\;‘ac'a 25655-41-8 | 607-771-8

Yodo (0,20 - 0,25)
Alcohol graso Alkyl alcohol, C9-C11, Sustan_ma 68439-46-3 | 614-482-0 18
etoxilado ethoxylated no activa

o 2-(2-butoxyethoxy) Sustancia
Butil diglicol ethanol no activa 112-34-5 |203-961-6 3,5

2.2. Tipo(s) de formulacién

SL-Liquido soluble

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro |H318: Provoca lesiones oculares graves.
H412: Nocivo para los organismos acuticos, con efectos
duraderos.

Consejos de prudencia |P280: Llevar guantes/ropa de proteccidn/equipo de proteccién
para los ojos/la cara/ los oidos/...

P273: Evitar su liberacién al medio ambiente.

P305+P351+P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS
0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-abce-f52a-76aa-0f86-3002-8dec-3f0c-1a5a | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

lavado.
P310: Llamar inn]ediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médicol/...

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente a través de un
gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con
la normativa vigente.
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4. Uso(s) autorizado(s)
4.1. Descripcién del uso 1

Tabla 1. Uso # 1 — Desinfeccion de pezones-antes y después del ordefio-por inmersién
manual o automatica-por personal profesional y personal profesional especializado

Tipo de Producto TPO3. Higiene veterinaria

Cuando proceda, Producto biocida para uso topico externo para limpiar,
descripcion exacta del |desinfectar y sellar la ubre/orificio del pezén antes y después del
uso autorizado ordefio, proporcionando una barrera protectora contra la entrada

de bacterias en la ubre a través del orificio del pezén, protegiendo
y suavizando la piel y las membranas mucosas. Indicado para
uso topico en vacas lecheras, ovejas, cabras y otras hembras
lactantes.

Organismo(s) diana Bacterias.
(incluyendo el estadio Levaduras.
de desarrollo)

Ambito(s) de utilizacién |Interior.

Método(s) de aplicacion |Antes del ordefio:

Manual o automdtico por inmersion con una dilucién del 8 % del
producto biocida para limpiar y desinfectar pezones/ubres.
Después del ordefio:

Manual o automatico por inmersién con el producto biocida puro
para limpiar y desinfectar pezones/ubres.

Dosis y frecuencia de Para vacas diaria:

aplicacién 4 ml/vacalevento con una dilucién del 8 % (v/v) del producto
biocida en agua antes del ordefio y 4 ml/vaca/evento del
producto biocida puro después del ordefio (1 ml por
pezon/vacal/evento x 4 pezones/vaca)

- Para cabras y ovejas:
2 ml/animal/evento con una dilucién del 8 % (v/v) del producto
biocida en agua antes del ordefio y 2 ml/animal/evento del
producto biocida puro después del ordefio (1 ml por
pezdn/animal/evento x 2 pezones/animales).

La frecuencia de aplicacion es: 2 eventos/dia para ordefio

manual y 3 eventos/dia para sistemas de ordefio para vacas

lecheras, y 1 aplicacién por dia para ovejas o cabras.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-abce-f52a-76aa-0f86-3002-8dec-3f0c-1a5a | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Categoria(s) de Profesional.
usuario(s) Profesional especializado.

Tamafios de los envases |Jerrican de 5, 10, 20 y 25 L. HDPE plastico.
y material de envasado |Biddn de 60 y 200 L. HDPE plastico, con grifo.
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IBC/contenedor intermedio a granel de 1000 L. HDPE de
plastico, con grifo.

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Ver seccién 5.1.

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Ver seccién 5.2.

4.1.3. Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccién
del medio ambiente

Ver seccién 5.3.

4.1.4. Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacion segura del
producto y su envase

Ver seccién 5.4.

4.1.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y periodo de
conservacion del producto en condiciones normales de almacenamiento

Ver seccién 5.5.

5. Modo de empleo

5.1. Instrucciones de uso

Este producto biocida esta especialmente formulado para ser aplicado para la limpieza,
desinfeccién y sellado de la ubre / pezén antes y después del ordefio. Esta indicado para
vacas lecheras, ovejas, cabras y otras hembras lactantes.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-abce-f52a-76aa-0f86-3002-8dec-3f0c-1a5a | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Aplicar el producto por inmersion, antes y después del ordefio.

La frecuencia de aplicacién es:

- Para vacas lecheras: 2 eventos/dia para ordefio manual y 3 eventos/dia para sistemas
de ordefio.

- Para cabras y ovejas: 1 aplicacion/dia para ovejas o cabras (que solo tienen 2 pezones).
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Deben seguirse los codigos de buenas practicas. En este sentido, por razones higiénicas es
practica habitual utilizar al menos guantes (para reducir el riesgo de posible contaminacion
cruzada) y ropa protectora.

Antes del ordefio:

Si la ubre se limpia con agua antes del ordefio para eliminar las costras sucias, la tetina debe
estar limpia y seca con un pafio o una toalla de papel antes del tratamiento previo al ordefio.

Inmersion previa al ordefio de la tetina: limpie la tetina y luego desinfecte sumergiéndola con
una taza de inmersién que contenga 20 — 25 ml de dilucion del producto biocida al 8 % (v/v)
(una taza con 20 — 25 ml se usa para aproximadamente 5 — 6 vacas, 0 10 — 12 cabras u
ovejas). Se necesita un tiempo de contacto de 30 segundos para una desinfeccién efectiva.
Luego, seque el orificio de la tetina con un pafio individual o una toalla de papel antes de
ordefar, y retire 4 — 5 chorros de leche de cada ubre antes de colocar las unidades de ordefio
a la vaca, para eliminar la leche anterior que puede tener un alto contenido de yodo y también
puede servir como estimulo principal para la bajada de leche.

Después del ordeio:

Retire con una toalla de papel o tela todos los desechos orgénicos de las tetinas antes de
aplicar la inmersién de la tetina posterior al ordefio. La inmersién de la tetina es la practica
mas efectiva para reducir las infecciones, especialmente por bacterias contagiosas. Sumergir
todos los pezones después de cada ordefio en una solucién desinfectante tiene un mayor
impacto en la reduccion del recuento de células somaticas de la leche y en el aumento de la
produccién de leche que cualquier otra practica de ordefio. Las inmersiones efectivas en los
pezones deben destruir los microorganismos presentes en los pezones al final del ordefio.
Esto evita que las bacterias establezcan una colonia en el extremo del pezén o en lesiones
de pezones donde podrian penetrar en el canal del pezén e infectarlo. Ademas, una buena
inmersioén en la tetina debe dejar un residuo en la tetina para que la acciéon antimicrobiana
aun esté presente cuando la vaca se acuesta en un puesto libre o en cualquier otro lugar
donde las condiciones sanitarias no sean ideales. Las inmersiones efectivas en los pezones
reducen las nuevas infecciones de la ubre en un 50 a 90 %. Tan pronto como se retiren las
unidades de ordefio, sumerja las tetinas en la solucién del producto biocida que esta
destinada a sumergir los pezones.

Inmersion de la tetina después del ordefio: Cubra toda la tetina con una taza de inmersion
que contenga 20 — 25 ml del producto biocida puro (una taza con 20 — 25 ml se usa para
aproximadamente 5 — 6 vacas, 0 10 — 12 cabras y ovejas). Una vez que se sumergen las
tetinas, el operador mueve ligeramente las tetinas para permitir la formacién de una gota en
el esfinter en la base de la tetina. Este es el lugar crucial para protegerse ya que es el punto
de entrada de los contaminantes.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-abce-f52a-76aa-0f86-3002-8dec-3f0c-1a5a | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Dejar el producto hasta el préximo ordefio. Mantener a las vacas en la sala de ordefio hasta
que el producto se seque en la ubre, asegurandose de que el animal se mantenga en pie y
no se tumbe hasta que el producto se haya secado (al menos 5 min).
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5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Evitar el contacto con los ojos y la piel.
El uso de proteccion ocular durante la manipulacién del producto es obligatorio.

El uso seguro del producto no requiere el uso de guantes en ningn momento, sin embargo,
segun el CAR, por razones higiénicas es una practica estandar usar al menos guantes (para
reducir el riesgo de posible contaminacion cruzada) y ropa protectora.

Lavese bien las manos después de su uso.
No coma, beba ni fume cuando use este producto.

Evitar la liberacion al medio ambiente.

5.3. Datos sobrelos efectos directos o indirectos probables, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencias para la proteccion del medio ambiente

EN CASO DE INHALACION: Si se presentan sintomas, llame a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca inmediatamente. Dé algo de beber, si la
persona expuesta puede tragar. No induzca el vomito. Llame al 112/ambulancia para
asistencia médica.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lave la piel inmediatamente con abundante agua.
A partir de entonces, quitese toda la ropa contaminada y lavela antes de volver a usarla.
ContinGe lavando la piel con agua durante 15 minutos. Llame a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

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

SI SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL
ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA

Teléfono 91 562 04 20
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Para incorporar este teléfono a la etiqueta debera realizar la correspondiente notificacion al
INTCF.

Precauciones ambientales:

Absorber el derrame utilizando arena o material inerte y trasladarlo a un lugar seguro. No
absorber con serrin u otros absorbentes combustibles.

Evitar su derrame en un medio acuoso ya que contiene sustancias potencialmente peligrosas
para este. Contener el producto absorbido en recipientes herméticamente cerrados. En el
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caso de vertido grave en medio acuoso notificar a las autoridades pertinentes.

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

Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos
generados durante la aplicacion son considerados residuos peligrosos. Deposite los residuos
de envases en los puntos de recogida establecidos o entréguense a un gestor autorizado de
residuos peligrosos segun lo acordado con el sistema de responsabilidad ampliada del
productor. Entréguense los restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros
residuos generados durante la aplicacién a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de
acuerdo con la normativa vigente.

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

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

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

Guardar protegido de la luz solar directa y en un lugar seco, fresco y ventilado.
Evitar el contacto con alimentos o piensos.

Mantener el envase bien cerrado.

Conservar en los envases originales y lejos de productos incompatibles o reactivos.

Vida (til: 2 afos.

6. Otra informacioén

Profesional especializado: operadores de control de plagas que han recibido formacion
especifica frente al control insecticida de acuerdo a la legislacion nacional actual.

Profesional: usuario que aplica productos biocidas dentro de su lugar de trabajo. Este usuario
tiene algunos conocimientos y habilidades en el manejo de productos quimicos y es capaz
de usar correctamente los equipos de proteccién personal (EPP) si fuera necesario.
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