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SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
DE SALUD PUBLICA
Y EQUIDAD EN SALUD

N° Registro / Autorizacién: ES/APPF(NA)-2024-03-00976

FAMILIA DESINFECTANTES YODADOS

RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Abril 2026 — Modificacion: Meta SPC 1, 2y 3:
Renumeracion de todos los apartados "Descripcién del uso"
"Dosis y frecuencia de aplicacion" de la Tabla asociada a cada
uno de los apartados "Descripcion del uso"
Meta SPC 1:
4.1.1. Instrucciones especificas de uso
4.2.1. Instrucciones especificas de uso

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, la siguiente familia
de biocidas, 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 podra comercializar los
productos descritos en el apartado 7. del Anexo | pertenecientes a la familia de biocidas
detallada en el Resumen de las Caracteristicas de Producto para una Familia de
Productos Biocidas, 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, los productos
descritos en el apartado 7. del Anexo | pertenecientes a la familia de biocidas no podran
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, los productos descritos en el apartado 7. del Anexo |
pertenecientes a la familia de biocidas no podran mantenerse en el mercado.

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

4. En el etiquetado de cada uno de los productos de la familia de biocidas deberd figurar,
independientemente de otros datos identificativos, lo siguiente:

a. El contenido del apartado 1.3.1. de la parte |, los apartados 2.2., 3., 4. y 5. de
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N° Registro / Autorizacién: ES/APPF(NA)-2024-03-00976

FAMILIA DESINFECTANTES YODADOS

la parte Il y el apartado 7.1. de la parte Il del Resumen de las Caracteristicas
del Producto para una Familia de Productos Biocidas — Anexo | - El nhombre
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:

b.1. Meta SPC 1

Palabra de advertencia Pictograma(s)
&
ATENCION R =

GHSO05  GHSO07

b.2. Meta SPC 2

Palabra de advertencia Pictograma(s)

ATENCION

GHSO05

b.3. Meta SPC 3

Palabra de advertencia Pictograma(s)

\fq\‘!” %
PELIGRO R =

GHS02 GHSO05 GHS08  GHSO09

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

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 informacion o datos nuevos que reflejen que los productos
descritos en el apartado 7 del Anexo | pertenecientes a la familia de biocidas y/o sus
sustancias activas provocan o pueden provocar resistencias y/o efectos adversos sobre
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FAMILIA DESINFECTANTES YODADOS

la salud humana o animal, el agua subterranea o el medio ambiente. Esta resolucion
puede revocarse en vista de la informacion recibida.

7. Sujeto a los apartados n° 2 y n° 3 de esta resolucién, esta autorizacion tiene una validez
establecida en el punto 1.3.4. del Resumen de las Caracteristicas del Producto para una
Familia de Productos Biocidas — Anexo | -, salvo su anulaciéon o suspension 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 autorizacion no podra ser modificado sin previa comunicacion a la
autoridad competente del Registro, la cual determinara si procede o no nueva
autorizacion, excepto si se trata de un cambio administrativo contemplado en la seccién
2, Titulo 1 del Anexo: Clasificacién de los cambios de biocidas del Reglamento de
Ejecucion (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 informacién 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).

Para incluir el teléfono del Servicio de Informacién Toxicolégica en la etiqueta,
instrucciones de primeros auxilios, asi como en el apartado 1.4. de la Ficha de Datos de
Seguridad es obligatorio haber realizado previamente la notificacibn mediante el
procedimiento armonizado al INTCF.

12. Esta decision remplaza las Resolucién de Autorizacion e Inscripcion en el Registro de
biocidas emitida el 18 de diciembre de 2025.
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La presente resolucién 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

para una Familia de Productos Biocidas
FAMILIA DESINFECTANTES YODADOS
Tipo de Producto: 03
ES/APPF(NA)-2024-03-00976

ES-0033403-0000
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SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

MINISTERIO .
DE SANIDAD DIRECCION GENERAL

DE SALUD PUBLICA
Y EQUIDAD EN SALUD

N° Registro / Autorizacién: ES/APPF(NA)-2024-03-00976
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Parte |. Primer nivel de informacién

1. Informacién administrativa

1.1. Nombre de la familia

‘Nombre comercial ‘FAMILIA DESINFECTANTES YODADOS ‘

1.2. Tipo de producto

‘Tipo de producto ‘TPOS. Higiene veterinaria ‘

1.3. Titular de la autorizacién

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

1.3.1. Nombre y direccion del|Nombre |Proquimia S.A.
titular de la autorizacion Direccidn |Carretera de Prats, 6
08500 Vic (Barcelona)
Espafia
1.3.2. Nimero de autorizacion ES/APPF(NA)-2024-03-00976
N° de referencia R4BP asset ES-0033403-0000
1.3.3. Fecha de autorizacion 27/11/2024
1.3.4. Fecha de vencimiento de la|27/11/2034
autorizacion
1.4. Fabricante del producto
Nombre del fabricante Proquimia S.A.
Direccion del fabricante Carretera de Prats, 6 - 08500 Vic (Barcelona) - Espafia
Lugar de fabricacion Carretera de Prats, 6 - 08500 Vic (Barcelona) - Espafia
1.5. Fabricante de la sustancia activa
Sustancia activa Yodo
Nombre del fabricante Alcoholes Montplet, S.A.
Direccidn del fabricante Via Trajana, 53-55 - 08020 Barcelona - Espafia
Lugar de fabricaciéon 1 Sociedad Quimica Minera
Los Militares 4290 (Las Condes) Santiago Chile
Lugar de fabricacién 2 Cosayach Nitratos S.A.
Amunategui, 178 Santiago Chile
Lugar de fabricacién 3 ACF Minera, S.A.
Serrano 498 Iquique Chile

Abril 2026 Pagina 5 de 42

CSV : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2
DIRECCION DE VALIDACION : https://run.gob.es/hsbIF8yLcR
FIRMANTE(1) : PEDRO GULLON TOSIO | FECHA : 21/04/2026 11:14 | Sin accién especifica




MINISTERIO

N° Registro / Autorizacién: ES/APPF(NA)-2024-03-00976

DE SANIDAD

FAMILIA DESINFECTANTES YODADOS

SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
DE SALUD PUBLICA
Y EQUIDAD EN SALUD

2. Composicién de la familia biocida y tipo de formulacién

2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa de la composicion de la familia biocida

g
2 Nombre comin [Nombre IUPAC Funcion N° CAS N° CE |Contenido
3 (%)
2 Min. | Max.
g Yodo Yodo Sustancia | gee3 56 5 (231-442-4| 0,03 | 2,98
g activa
§ PVP-Yodo Polyvinylpyrrolidone 25655-41-8 |607-771-8| 0 | 3,5
H (conteniendo lodine Agente
S 10 % yodo) gen
g complejante
% Yodo disponible |Yodo 7553-56-2 |231-442-4| 0 |0,35
4 Isotr_ldecanol Sustan_C|a 69011-36-5 |500-241-6| 0,07 | 16
2 etoxilado 90% no activa
z Propan-2-ol - sustancia | 7 636 200-661-7| 0 |0,91
@ no activa
g g(')d;jx'do SOdico | igrsxido sedico 50 % | pH buffer | 1310-73-2 |215-185-5| 0 |0,45
> 2.2. Tipo de formulacion
(&)
H CL — Liquido o gel de contacto
2
<
z
<
5
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DE SALUD PUBLICA
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N° Registro / Autorizacién: ES/APPF(NA)-2024-03-00976
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Parte Il. Segundo nivel de informacion — Meta SPC(s)
Meta SPC 1

1. Informacion administrativa del Meta SPC 1: Subfamilia de desinfectantes de
yodo (0,13 - 0,52) % de yodo disponible

1.1. Identificador del Meta SPC 1
‘Identificador ‘Meta SPC1 ‘

1.2. Sufijo del numero de autorizacion

INamero |[ES/APPF(NA)-2024-03-00976-1 |

1.3. Tipo de producto

‘Tipo(s) de producto ‘TPOS. Higiene veterinaria

2. Composicién Meta SPC 1
2.1. Informacion cualitativa y cuantitativa de la composicién del Meta SPC 1

Nombre comin [Nombre IUPAC Funcién N° CAS N° CE |Contenido
(%)
Min. |Max.
Yodo Yodo sustancia | ;ops 565 | 231-442-4 (0,03 0,27
activa
PVP-Yodo Polyvinylpyrrolidone 25655-41-8 | 607-771-8 | 1 | 2,5
(conteniendo lodine Adente
10 % yodo) gen
complejante
Yodo disponible |Yodo 7553-56-2 | 231-442-4 | 0,1 | 0,25
Isotridecanol Sustancia
etoxilado 90% | no activa | 02011-36-5 | 500-241-6 10,07 04
Propan-2-ol ; sustancia | g2 650 | 200-661-7 | 0 |01
no activa

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

2.2. Tipo de formulacion del Meta SPC 1

‘CL — Liquido o gel de contacto

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

‘ Indicaciones de peligro |H290: Puede ser corrosivo para los metales. ‘
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H319: Provoca irritacion ocular grave.
H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
duraderos.

Consejos de prudencia |P234: Conservar Unicamente en el embalaje original.

P264: Lavarse las manos concienzudamente tras la
manipulacion.

P280: Llevar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion
para los ojos/la cara/ los oidos/...

P273: Evitar su liberacién al medio ambiente.

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente a través de un
gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con
la normativa vigente.

4. Usos autorizados del Meta SPC 1
4.1. Descripcion del uso 1.1.
Tabla 1. Uso # 1.1. — Desinfeccion de pezones post-ordefio mediante inmersion

Tipo de Producto TPO3. Higiene veterinaria

Cuando proceda, Desinfeccién no médica por inmersion de los pezones después
descripcion exacta del |del ordefio.
uso autorizado

Organismo(s) diana Nombre cientifico: otros: Escherichia coli.
(incluyendo el estadio Nombre comUn: bacteria, aerobica Gram-negativa.
de desarrollo) Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Staphylococcus aureus.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Streptococcus uberis.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: Candida albicans (CANDAL).
Nombre comun: hongo.
Etapa de desarrollo: no especificado.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Ambito(s) de utilizacion |Uso en interiores.

Método(s) de aplicaciéon |Método: inmersién manual o automatica.
Descripcién detallada: inmersion manual o automatica (mediante
copas de inmersién).

Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacién: para cada producto, aplicar una dilucién que
aplicacion asegure un contenido minimo de yodo disponible de 0,13 % (v/v).
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Ndmero y momento de aplicacion: 2 — 3 veces por dia.

Categoria(s) de Personal profesional especializado.
usuario(s) Personal profesional.

Tamafios de los envases |10, 20, 200 y 1000 L.
y material de envasado |Garrafas, bidones o contenedores de HDPE.

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

El titular de la autorizacion debera indicar en la etiqueta como diluir el producto hasta alcanzar
una concentracion minima de yodo disponible del 0,13 % (v/v) (dilucién, cantidad aplicada en
superficies, etc.) para garantizar una correcta aplicacion del producto. El volumen de producto
a diluir y el volumen de agua especificado deberan indicarse claramente en la etiqueta (p. €j.,
utilizar 10 ml de producto y diluir en 1 litro de agua).

Ver Seccion 5.1.

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Usar gafas de proteccion quimica.

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 Seccion 5.3.

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

Ver Seccion 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 Seccion 5.5.

4.2. Descripcion del uso 1.2.

Tabla 2. Uso # 1.2. — Desinfeccién de pezones después del ordefio mediante
pulverizacién

Tipo de Producto TPO03. Higiene veterinaria
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Cuando proceda, Desinfeccién no médica por inmersion de los pezones después
descripcion exacta del |del ordefio mediante pulverizacién automatica.
uso autorizado

Organismo(s) diana Nombre cientifico: otros: Escherichia coli.
(incluyendo el estadio  |Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-negativa.
de desarrollo) Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Staphylococcus aureus.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Streptococcus uberis.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: Candida albicans (CANDAL).
Nombre comin: hongo.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Ambito(s) de utilizacién |Uso en interiores.

Método(s) de aplicacion |Método: Sistema abierto: tratamiento por pulverizacion.
Descripcién  detallada: pulverizacion manual (mediante
pulverizador de gatillo) o automatica (mediante pulverizadores
robotizados o electronicos).

Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacion: para cada producto, aplicar una dilucion que

aplicacion asegure un contenido minimo de yodo disponible de 0,13 % (v/v).
Ndmero y momento de aplicacion: 2 — 3 veces por dia.

Categoria(s) de Personal profesional especializado.

usuario(s) Personal profesional.

Tamafios de los envases |10, 20, 200 y 1000 L.
y material de envasado |Garrafas, bidones o contenedores de HDPE.

4.2.1. Instrucciones especificas de uso

El titular de la autorizacién debera indicar en la etiqueta como diluir el producto hasta alcanzar
una concentracion minima de yodo disponible del 0,13 % (v/v) (dilucién, cantidad a aplicar
en superficies, etc.) para garantizar una correcta aplicacién del producto. El volumen de
producto a diluir y el volumen de agua especificado deberan indicarse claramente en la
etiqueta (p. €j., utilizar 10 ml de producto y diluir en 1 litro de agua).

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Ver Seccion 5.1.
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4.2.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Uso de guantes y ropa de proteccion en la desinfeccion manual por pulverizacion después
del ordefio con los productos listos para su uso.

Uso de guantes, mono impermeable, botas y EPR-APF4 en la desinfeccion manual por
pulverizacion después del ordefio con los productos concentrados.

Usar gafas de proteccién quimica.

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

Ver Seccién 5.3.

4.2.4. Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacién segura del
producto y su envase

Ver Seccion 5.4.

4.2.5. 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 del Meta SPC 1

5.1. Instrucciones de uso

Por favor, lea la etiqueta o folleto antes de utilizar el producto.

- Respete las condiciones de uso del producto (concentracién, tiempo de contacto,
temperatura, pH, etc.).

- Limpiar cuidadosamente los pezones con una toalla de papel de un solo uso
inmediatamente antes del tratamiento.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

- Asegurarse de tener suficiente cantidad de producto para mantener la concentracién.

- Cuando termine el tratamiento, no devuelva al envase original el producto sobrante. Vacie
el depdsito y limpielo enjuagandolo con agua.

- Paratodo este proceso se recomienda el uso de guantes y ropa de proteccion.

Desinfeccion de pezones después del ordefio:
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Aplicar mediante copa de inmersion, espuma o pulverizacién (manual o automética), en
funcion de la suciedad, procurando que el pezén quede totalmente cubierto. En el caso de
pulverizacion la distancia de aplicacion es de unos 10 cm.

Tiempo de contacto: 5 minutos.

Desinfeccion de pezones antes del ordefio:

Aplicar mediante copa de inmersion, aplicacion de espuma o pulverizacion (manual o
automdtica), dependiendo de la suciedad, asegurandose de que el pezdén queda
completamente cubierto. En el caso de pulverizacion la distancia de aplicacién es de unos
10 cm.

Tiempo de contacto: 60 segundos.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Véanse las medidas de mitigacién de riesgos para cada uno de los usos especificos.

5.3. Datos sobre los 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. Dé algo de beber, si la persona expuesta
puede tragar. No induzca el vomito. Llame a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o0 a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lave la piel con agua. Si se presentan sintomas,
llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuague con agua. Quitese las lentes de
contacto, si lleva y es facil de hacer. Continle enjuagando durante 5 minutos. Llame a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

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

Teléfono 91 562 04 20

Para incorporar este teléfono a la etiqueta debera realizar la correspondiente notificacion al
INTCF.
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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

Conservar a temperatura inferior a 30 °C, preferiblemente entre 15 — 25 °C. Proteger de la
luz y de la congelacién.

La caducidad del producto en su envase original, en condiciones normales de
almacenamiento, es de 6 meses.

Mantener los envases bien cerrados.
Evitar fuentes de calor, radiaciones, electricidad estéatica y contacto con alimentos.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

6. Otra informacién

SOLO para ESPANA:

Para adaptar la categoria de usuarios autorizados a la legislacién nacional, ES CA aplicara
el Art. 37 del RGPD.

Definiciones (Usuarios en Espafia):

Profesional: usuario que aplica biocidas en el lugar de trabajo. Este usuario tiene algunos
conocimientos y habilidades en el manejo de productos quimicos, y es capaz de utilizar
correctamente los equipos de proteccién individual (EPI) en caso necesario.

Profesional especializado: operarios de control de plagas, que han recibido formacion
especifica en biocidas de acuerdo con la legislacion nacional vigente.

En este contexto, la evaluacion de la exposicion serd la misma para los profesionales y para
los usuarios profesionales formados, y la diferencia entre ambos dependera del juicio de los
expertos siguiendo los “criterios limitadores” que figuran a continuacion:
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La peligrosidad del producto objeto de evaluacion.
El uso que se solicita.

La frecuencia de utilizacién.

A

La complejidad de las medidas de control.

Meta SPC 2

1. Informacion administrativa del Meta SPC 2: Subfamilia de desinfectantes de
yodo (0,32 - 0,83) % de yodo disponible

1.1. Identificador del Meta SPC 2
‘Identificador ‘Meta SPC 2 ‘

1.2. Sufijo del nimero de autorizacion

INamero |[ESIAPPF(NA)-2024-03-00976-2 |

1.3. Tipo(s) de producto

‘Tipo(s) de producto ‘TPOS. Higiene veterinaria ‘

2. Composicién Meta SPC 2

2.1. Informacioén cualitativa y cuantitativa de la composicion del Meta SPC 2

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Nombre comdn {Nombre IUPAC Funcién N° CAS N°CE |Contenido
(%)
Min. |Max.
Yodo Yodo Sustancia | gge3 565 | 231-442-4 0,32 | 0,58
activa
PVP-Yodo Polyvinylpyrrolidone 25655-41-8 | 607-771-8 | 0 | 2,5
(conteniendo lodine Adente
10 % yodo) gen
complejante
Yodo disponible |Yodo 7553-56-2 | 231-442-4 | 0 |0,25
Isotridecanol Sustancia | 69411 365 | 500-241-6 3,34 | 3,6
etoxilado 90% no activa
Propan-2-ol - sustancia | g2 650 | 200-661-7 | 0 |0,52
no activa
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2.2. Tipo de formulacién del Meta SPC 2

CL - Liquido o gel de contacto

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro |H290: Puede ser corrosivo para los metales.

H318: Provoca lesiones oculares graves.

H412: Nocivo para los organismos acudticos, con efectos
duraderos.

Consejos de prudencia |P234: Conservar Unicamente en el embalaje original.

P280: Llevar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion
para los ojos/la cara/ los oidos/...

P273: Evitar su liberacién al medio ambiente.

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente a través de un
gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con
la normativa vigente.

4. Uso(s) autorizado(s) del Meta SPC 2
4.1, Descripcion del uso 2.1.
Tabla 3. Uso # 2.1. — Desinfeccion de pezones después del ordefio mediante inmersion

Tipo de Producto TPO3. Higiene veterinaria

Cuando proceda, Desinfeccién no médica por inmersion de los pezones después
descripcion exacta del |del ordefio.
uso autorizado

Organismo(s) diana Nombre cientifico: otros: Escherichia coli.
(incluyendo el estadio  |Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-negativa.
de desarrollo) Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Staphylococcus aureus.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Streptococcus uberis.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Nombre cientifico: Candida albicans (CANDAL).
Nombre comun: hongo.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Ambito(s) de utilizacion |Uso en interiores.
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Método(s) de aplicacion |Método: inmersién manual o automética.
Descripcién detallada: inmersion manual o automatica (mediante
copas de inmersion).

Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacién: para cada producto, aplicar una dilucién que
aplicacion asegure un contenido minimo de yodo disponible de 0,13 % (v/v).
Ndmero y momento de aplicacion: 2 — 3 veces por dia.

Categoria(s) de Personal profesional especializado.
usuario(s) Personal profesional.

Tamafios de los envases |10, 20, 200 y 1000 L.
y material de envasado |Garrafas, bidones o contenedores de HDPE.

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Ver Seccion 5.1.

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Uso de guantes y ropa de proteccién en la desinfeccion por inmersién después del ordefio.

Usar gafas de proteccion quimica.

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 Seccion 5.3.

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

Ver Seccion 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 Seccion 5.5.

4.2, Descripcion del uso 2.2.

Tabla 4. Uso # 2.2. — Desinfeccion de pezones antes y después del ordefio mediante
pulverizacién automatica
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Tipo de Producto TPO3. Higiene veterinaria

Cuando proceda, Desinfeccion no médica de los pezones antes y después del
descripcion exacta del |ordefio mediante pulverizacién manual o automatica.
uso autorizado

Organismo(s) diana Nombre cientifico: otros: Escherichia coli.
(incluyendo el estadio  |Nombre comun:; bacteria, aerobica Gram-negativa.
de desarrollo) Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Staphylococcus aureus.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Streptococcus uberis.
Nombre comUn: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: Candida albicans (CANDAL).
Nombre comun: hongo.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Ambito(s) de utilizacion |Uso en interiores.

Método(s) de aplicacion |Pulverizacién automatica (mediante pulverizadores robotizados
0 electronicos).

Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacién: para cada producto, aplicar una dilucién que
aplicacion asegure un contenido minimo de yodo disponible de 0,13 % (v/v).
Frecuencia: 2 — 3 veces por dia.

Categoria(s) de Personal profesional especializado.
usuario(s) Personal profesional.

Tamarfios de los envases |10, 20, 200 y 1000 L.
y material de envasado |Garrafas, bidones o contenedores de HDPE.

4.2.1. Instrucciones especificas de uso

Ver Seccion 5.1.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

4.2.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Usar gafas de proteccién quimica.

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

Ver Seccion 5.3.

4.2.4. Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacién segura del
producto y su envase

Ver Seccion 5.4.

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

Ver Seccién 5.5.

4.3. Descripcion del uso 2.3.
Tabla 5. Uso # 2.3. — Desinfeccion de pezones antes del ordefio por pulverizacion

automatica
Tipo de Producto TPO3. Higiene veterinaria
Cuando proceda, Desinfeccion no médica de los pezones antes del ordefio

descripcion exacta del  |mediante pulverizacion automética o manual.
uso autorizado

Organismo(s) diana Nombre cientifico: otros: Escherichia coli.
(incluyendo el estadio Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-negativa.
de desarrollo) Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Staphylococcus aureus.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Streptococcus uberis.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: Candida albicans (CANDAL).
Nombre comun: hongo.
Etapa de desarrollo: no especificado.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Ambito(s) de utilizacion |Uso en interiores.

Método(s) de aplicacion |Pulverizacién automatica (mediante pulverizadores robotizados
o electrénicos).

Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacion: para cada producto, aplicar una dilucion que
aplicacion asegure un contenido minimo de yodo disponible de 0,13 % (v/v).
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Frecuencia: 2 — 3 veces por dia.

Categoria(s) de Personal profesional especializado.
usuario(s) Personal profesional.

Tamafios de los envases |10, 20, 200 y 1000 L.
y material de envasado |Garrafas, bidones o contenedores de HDPE.

4.3.1. Instrucciones especificas de uso

Ver Seccién 5.1.

4.3.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Usar gafas de proteccion quimica.

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

Ver Seccion 5.3.

4.3.4. Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacién segura del
producto y su envase

Ver Seccion 5.4.

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

Ver Seccion 5.5.

4.4, Descripcion del uso 2.4.

Tabla 6. Uso # 2.4. — Desinfeccion de pezones después del ordefio por pulverizacion

Tipo de Producto TPO03. Higiene veterinaria

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Cuando proceda, Desinfeccion no médica de los pezones tras el ordefio mediante
descripcion exacta del  |pulverizacion manual o automatica.
uso autorizado

Organismo(s) diana Nombre cientifico: otros: Escherichia coli.
(incluyendo el estadio Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-negativa.
de desarrollo) Etapa de desarrollo: no especificado.
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Nombre cientifico: otros: Staphylococcus aureus.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Streptococcus uberis.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: Candida albicans (CANDAL).
Nombre comun: hongo.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Ambito(s) de utilizacion |Uso en interiores.

Método(s) de aplicacion |Pulverizacion manual (mediante pulverizador de gatillo) o
automatica  (mediante  pulverizadores  robotizados o
electrénicos).

Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacién: para cada producto, aplicar una dilucién que
aplicacion asegure un contenido minimo de yodo disponible de 0,13 % (v/v).
Frecuencia: 2 — 3 veces por dia.

Categoria(s) de Personal profesional especializado.
usuario(s) Personal profesional.

Tamafios de los envases |10, 20, 200 y 1000 L.
y material de envasado |Garrafas, bidones o contenedores de HDPE.

4.4.1. Instrucciones especificas de uso

Ver Seccion 5.1.

4.4.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Uso de guantes, mono impermeable y RPE-APF4 en la desinfeccion por pulverizacion
manual post-ordefio.

Usar gafas de proteccién quimica.

4.4.3. 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.

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

Ver Seccion 5.4.

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

Ver Seccion 5.5.

4.5. Descripcion del uso 2.5.
Tabla 7. Uso # 2.5. — Desinfecciéon de pezones antes y después del ordefio por

inmersion
Tipo de Producto TPO3. Higiene veterinaria
Cuando proceda, Desinfeccién no médica por inmersion de los pezones antes y

descripcion exacta del |después del ordefio.
uso autorizado

Organismo(s) diana Nombre cientifico: otros: Escherichia coli.
(incluyendo el estadio Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-negativa.
de desarrollo) Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Staphylococcus aureus.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Streptococcus uberis.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: Candida albicans (CANDAL).
Nombre comun: hongo.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Ambito(s) de utilizacion |Uso en interiores.

Método(s) de aplicaciéon |Inmersién manual o automatica (por copas de inmersion).

Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacién: para cada producto, aplicar una dilucién que
aplicacion asegure un contenido minimo de yodo disponible de 0,13 % (v/v).
Frecuencia: 2 — 3 veces por dia.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Categoria(s) de Personal profesional especializado.
usuario(s) Personal profesional.

Tamafios de los envases |10, 20, 200 y 1000 L.
y material de envasado |Garrafas, bidones o contenedores de HDPE.
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4.5.1. Instrucciones especificas de uso

Ver Seccion 5.1.

4.5.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Uso de guantes en la desinfeccion pre y post ordefio por inmersion.

Usar gafas de proteccion quimica.

4.5.3. 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 Seccion 5.3.

4.5.4. Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacién segura del
producto y su envase

Ver Seccion 5.4.

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

Ver Seccién 5.5.

4.6. Descripcion del uso 2.6.
Tabla 8. Uso # 2.6. — Desinfeccidén de pezones antes del ordefio por inmersién

Tipo de Producto TPO3. Higiene veterinaria

Cuando proceda, Desinfeccion no médica de los pezones por inmersion antes del
descripcion exacta del |ordefio.
uso autorizado

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Organismo(s) diana Nombre cientifico: otros: Escherichia coli.
(incluyendo el estadio Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-negativa.
de desarrollo) Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Staphylococcus aureus.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.
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Nombre cientifico: otros: Streptococcus uberis.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: Candida albicans (CANDAL).
Nombre comun: hongo.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Ambito(s) de utilizacién |Uso en interiores.

Método(s) de aplicacion |Inmersion manual o automatica (en copas de inmersion).

Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacién: para cada producto, aplicar una dilucién que
aplicacion asegure un contenido minimo de yodo disponible de 0,13 % (v/v).
Frecuencia: 2 — 3 veces por dia.

Categoria(s) de Personal profesional especializado.
usuario(s) Personal profesional.

Tamafios de los envases |10, 20, 200 y 1000 L.
y material de envasado |Garrafas, bidones o contenedores de HDPE.

4.6.1. Instrucciones especificas de uso

Ver Seccion 5.1.

4.6.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Usar ropa de proteccion en la desinfecciéon manual por inmersion.
Usar de guantes y ropa de proteccién en la desinfeccion automatica por inmersion.

Usar gafas de proteccion quimica.

4.6.3. 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 Seccion 5.3.

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

Ver Seccion 5.4.

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

Ver Seccion 5.5.

5. Modo de empleo del Meta SPC 2

5.1. Instrucciones de uso

Por favor, lea la etiqueta o folleto antes de utilizar el producto.

- Respete las condiciones de uso del producto (concentracién, tiempo de contacto,
temperatura, pH, etc.).

- Limpiar cuidadosamente los pezones con una toalla de papel de un solo uso
inmediatamente antes del tratamiento.

- Asegurarse de tener suficiente cantidad de producto para mantener la concentracién.

- Cuando termine el tratamiento, no devuelva al envase original el producto sobrante. Vacie
el deposito y limpielo enjuagandolo con agua.

- Paratodo este proceso se recomienda el uso de guantes y ropa de proteccion.

Desinfeccion de pezones después del ordefio:

Aplicar mediante copa de inmersion, espuma o pulverizacién (manual o automatica), en
funcién de la suciedad, procurando que el pezén quede totalmente cubierto. En el caso de
pulverizacion la distancia de aplicacién es de unos 10 cm.

Tiempo de contacto: 5 minutos.

Desinfeccion de pezones antes del ordefio:

Aplicar mediante copa de inmersion, aplicacion de espuma o pulverizacion (manual o
automética), dependiendo de la suciedad, asegurdndose de que el pezén queda
completamente cubierto. En el caso de pulverizacion la distancia de aplicacién es de unos
10 cm.

Tiempo de contacto: 60 segundos.

5.2. Medidas de mitigacidn del riesgo

Véanse las medidas de mitigacidn de riesgos para cada uno de los usos especificos.

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

EN CASO DE INHALACION: Si se presentan sintomas, llame a un CENTRO DE
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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.
ContinGie 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. Continle
enjuagando durante al menos 15 minutos. Llame al 112/ambulancia para asistencia médica.

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

Teléfono 91 562 04 20

Para incorporar este teléfono a la etiqueta debera realizar la correspondiente notificacién al
INTCF.

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 aplicacion 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 desagiie.

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

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Conservar a temperatura inferior a 30 °C, preferiblemente entre 15 — 25 °C. Proteger de la
luz y de la congelacion.

La caducidad del producto en su envase original, en condiciones normales de
almacenamiento, es de 12 meses.

Mantener los envases bien cerrados.
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Evitar fuentes de calor, radiaciones, electricidad estéatica y contacto con alimentos.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

6. Otra informacion

SOLO para ESPANA:

Para adaptar la categoria de usuarios autorizados a la legislacién nacional, ES CA aplicara
el Art. 37 del RGPD.

Definiciones (Usuarios en Espafia):

Profesional: usuario que aplica biocidas en el lugar de trabajo. Este usuario tiene algunos
conocimientos y habilidades en el manejo de productos quimicos, y es capaz de utilizar
correctamente los equipos de proteccion individual (EPI) en caso necesario.

Profesional especializado: operarios de control de plagas, que han recibido formacion
especifica en biocidas de acuerdo con la legislacion nacional vigente.

En este contexto, la evaluacion de la exposicion serd la misma para los profesionales y para
los usuarios profesionales formados, y la diferencia entre ambos dependera del juicio de los
expertos siguiendo los “criterios limitadores” que figuran a continuacion:

1. La peligrosidad del producto objeto de evaluacion.
El uso que se solicita.

2
3. Lafrecuencia de utilizacion.
4

La complejidad de las medidas de control.

Meta SPC 3

1. Informacion administrativa del Meta SPC 3:; Subfamilia de desinfectantes de
yodo 3,33 % de yodo disponible

1.1. Identificador del Meta SPC 3

‘Identificador ‘Meta SPC 3 ‘

1.2. Sufijo del nimero de autorizacion

INamero |[ESIAPPF(NA)-2024-03-00976-3 |

1.3. Tipo(s) de producto

‘Tipo(s) de producto ‘TP03. Higiene veterinaria ‘
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2. Composicién Meta SPC 3
2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa de la composicion del Meta SPC 3

Nombre comdn |Nombre IUPAC Funcion | N°CAS N° CE |Contenido
(%)

Min. | M&x.

Yodo Yodo Sustancia | 7653 56.2 |231-442-4| 2,98 | 2,98
activa
PVP-Yodo Polyvinylpyrrolidone 25655-41-8 |607-771-8| 3,5 | 3,5
(conteniendo 10 % |lodine Agente
yodo) complejan
te

Yodo disponible  |Yodo 7553-56-2 |231-442-4)10,35(0,35
Isotridecanol Sustancia
etoxilado 90% i no activa | 09011-36-5/500-241-6| 16 | 16
?(')d;(?x'do s6dico | rexido sédico 50 % | pH buffer | 1310-73-2 | 215-185-5| 0,45 | 0,45

2.2. Tipo de formulacion del Meta SPC 3

CL - Liquido o gel de contacto

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro |H290: Puede ser corrosivo para los metales.

H226: Liquido y vapores inflamables.

H315: Provoca irritacion cutanea.

H318: Provoca lesiones oculares graves.

H373: Puede perjudicar a determinados 6érganos (glandula
tiroides) por exposicién prolongada o repetida.

H411: Téxico para los organismos acuaticos, con efectos
duraderos.

Consejos de prudencia |P210: Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de
chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra fuente de
ignicion. No fumar.

P234: Conservar Unicamente en el embalaje original.

P260: No respirar los vapores/el aerosol.

P264: Lavarse las manos concienzudamente tras la
manipulacion

P280: Llevar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion
para los ojos/la cara/ los oidos/...

P373: NO luchar contra el incendio cuando el fuego llega a los
explosivos.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR
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P391: Recoger el vertido.

P501: Eliminar el contenido en un establecimiento o empresa
registrada como un residuo peligroso, de conformidad con
la normativa vigente.

4. Uso(s) autorizado(s) del Meta SPC 3
4.1. Descripcion del uso 3.1.
Tabla 9. Uso # 3.1. — Desinfeccidn de pezones después del ordefio mediante inmersion

Tipo de Producto TPO03. Higiene veterinaria

Cuando proceda, Desinfeccién no médica por inmersion de los pezones después
descripcion exacta del |del ordefio.
uso autorizado

Organismo(s) diana Nombre cientifico: otros: Escherichia coli.
(incluyendo el estadio  |Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-negativa.
de desarrollo) Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Staphylococcus aureus.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Streptococcus uberis.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: Candida albicans (CANDAL).
Nombre comun: hongo.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Ambito(s) de utilizacion |Uso en interiores.

Método(s) de aplicaciéon |Inmersién manual o automatica (mediante copas de inmersion).

Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacién: para cada producto, aplicar una dilucién que
aplicacion asegure un contenido minimo de yodo disponible de 0,13 % (v/v).
Frecuencia: 2 — 3 veces por dia.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Categoria(s) de Personal profesional especializado.
usuario(s) Personal profesional.

Tamafios de los envases |10, 20, 200 y 1000 L.
y material de envasado |Garrafas, bidones o contenedores de HDPE.
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4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Ver Seccion 5.1.

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Usar gafas de proteccion quimica.

Utilice guantes de proteccion resistentes a productos quimicos que cumplan los requisitos de
la norma europea EN ISO 374 o equivalente durante la mezcla y la carga (el material de los
guantes debe ser especificado por el titular de la autorizacién en la informacion del producto).

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 proteccion
del medio ambiente

Ver Seccion 5.3.

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

Ver Seccion 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 Seccion 5.5.

4.2. Descripcion del uso 3.2.

Tabla 10. Uso # 3.2. — Desinfeccion de pezones antes y después del ordefio mediante
pulverizacién automatica

Tipo de Producto TPO03. Higiene veterinaria

Cuando proceda, Desinfeccién no médica de los pezones antes y después del
descripcion exacta del |ordefio mediante pulverizacién manual o automatica.
uso autorizado

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Organismo(s) diana Nombre cientifico: otros: Escherichia coli.
(incluyendo el estadio Nombre comUn: bacteria, aerobica Gram-negativa.
de desarrollo) Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Staphylococcus aureus.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
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Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Streptococcus uberis.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: Candida albicans (CANDAL).
Nombre comun: hongo.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Ambito(s) de utilizacion |Uso en interiores.

Método(s) de aplicacion |Pulverizacién automatica (mediante pulverizadores robotizados
0 electrénicos).

Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacion: para cada producto, aplicar una dilucion que
aplicacion asegure un contenido minimo de yodo disponible de 0,13 % (v/v).
Frecuencia: 2 — 3 veces por dia.

Categoria(s) de Personal profesional especializado.
usuario(s) Personal profesional.

Tamafios de los envases |10, 20, 200 y 1000 L.
y material de envasado |Garrafas, bidones o contenedores de HDPE.

4.2.1. Instrucciones especificas de uso

Ver Seccion 5.1.

4.2.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Ver Seccién 5.2.

4.2.3. 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 Seccion 5.3.

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

Ver Seccion 5.4.

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

Ver Seccion 5.5.

4.3. Descripcion del uso 3.3.

Tabla 11. Uso # 3.3. — Desinfeccién de pezones antes del ordefio por pulverizaciéon

automatica

Tipo de Producto

TPO3. Higiene veterinaria

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

Desinfeccion no médica de los pezones antes del ordefio
mediante pulverizacién automatica o manual.

Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Nombre cientifico: otros: Escherichia coli.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-negativa.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Staphylococcus aureus.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Streptococcus uberis.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: Candida albicans (CANDAL).
Nombre comuin: hongo.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Ambito(s) de utilizacion

Uso en interiores.

Método(s) de aplicacién

Pulverizacion automética (mediante pulverizadores robotizados
o electrénicos).

Dosis y frecuencia de
aplicacién

Tasa de aplicacién: para cada producto, aplicar una dilucién que
asegure un contenido minimo de yodo disponible de 0,13 % (v/v).
Frecuencia: 2 — 3 veces por dia.

Categoria(s) de
usuario(s)

Personal profesional especializado.
Personal profesional.

Tamafios de los envases
y material de envasado

10, 20, 200 y 1000 L.
Garrafas, bidones o contenedores de HDPE.

4.3.1. Instrucciones especificas de uso

Ver Seccién 5.1.
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4.3.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Usar gafas de proteccion quimica.

4.3.3. 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 Seccion 5.3.

4.3.4. Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacién segura del
producto y su envase

Ver Seccion 5.4.

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

Ver Seccion 5.5.

4.4. Descripcion del uso 3.4.

Tabla 12. Uso # 3.4. — Desinfeccion de pezones después del ordefio mediante
pulverizacién

Tipo de Producto TPO03. Higiene veterinaria

Cuando proceda, Desinfeccion no médica de pezones después del ordefio manual
descripcion exacta del |0 mediante pulverizacién automatica.
uso autorizado

Organismo(s) diana Nombre cientifico: otros: Escherichia coli.
(incluyendo el estadio Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-negativa.
de desarrollo) Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Staphylococcus aureus.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Nombre cientifico: otros: Streptococcus uberis.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: Candida albicans (CANDAL).
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Nombre comun: hongo.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Ambito(s) de utilizacion |Uso en interiores.

Método(s) de aplicacion |Pulverizacion manual (mediante pulverizador de gatillo) o
automdtica  (mediante  pulverizadores  robotizados 0o
electrénicos).

Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacién: para cada producto, aplicar una dilucién que
aplicacion asegure un contenido minimo de yodo disponible de 0,13 % (v/v).
Frecuencia: 2 — 3 veces por dia.

Categoria(s) de Personal profesional especializado.
usuario(s) Personal profesional.

Tamarfios de los envases |10, 20, 200 y 1000 L.
y material de envasado |Garrafas, bidones o contenedores de HDPE.

4.4.1. Instrucciones especificas de uso

Ver Seccién 5.1.

4.4.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Utilice guantes de proteccion resistentes a productos quimicos que cumplan los requisitos de
la norma europea EN 1SO 374 o equivalente durante la mezcla y la carga (el material de los
guantes debe ser especificado por el titular de la autorizacion en la informacién del producto).

Utilizacion de guantes, mono impermeable y RPE-APF4 en la desinfeccion manual por
pulverizacion después del ordefio.

4.4.3. 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 Seccion 5.3.

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

Ver Seccion 5.4.

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

Ver Seccion 5.5.

4.5. Descripcion del uso 3.5.
Tabla 13. Uso # 3.5. — Desinfeccién de pezones antes y después del ordefio mediante

inmersién
Tipo de Producto TPO03. Higiene veterinaria
Cuando proceda, Desinfeccion manual no médica de los pezones antes del

descripcion exacta del |ordefio.
uso autorizado

Organismo(s) diana Nombre cientifico: otros: Escherichia coli.
(incluyendo el estadio Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-negativa.
de desarrollo) Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Staphylococcus aureus.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Streptococcus uberis.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: Candida albicans (CANDAL).
Nombre comuin: hongo.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Ambito(s) de utilizacién |Uso en interiores.

Método(s) de aplicacion |Inmersion manual o automatica (por copas de inmersion).

Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacién: para cada producto, aplicar una dilucién que
aplicacion asegure un contenido minimo de yodo disponible de 0,13 % (v/v).
Frecuencia: 2 — 3 veces por dia.

Categoria(s) de Personal profesional especializado.
usuario(s) Personal profesional.

Tamarfios de los envases |10, 20, 200 y 1000 L.
y material de envasado |Garrafas, bidones o contenedores de HDPE.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

4.5.1. Instrucciones especificas de uso

Ver Seccién 5.1.
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4.5.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Usar gafas de proteccion quimica.

Utilice guantes de proteccion resistentes a productos quimicos que cumplan los requisitos de
la norma europea EN I1SO 374 o equivalente durante la mezcla y la carga (el material de los
guantes debe ser especificado por el titular de la autorizacién en la informacién del producto).

4.5.3. 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 Seccion 5.3.

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

Ver Seccion 5.4.

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

Ver Seccion 5.5.

4.6. Descripcion del uso 3.6.
Tabla 14. Uso # 3.6. — Desinfeccidn de pezones antes del ordefio mediante inmersion

Tipo de Producto TPO03. Higiene veterinaria

Cuando proceda, Desinfeccion no médica por inmersion de los pezones antes y
descripcion exacta del  |después del ordefio.
uso autorizado

Organismo(s) diana Nombre cientifico: otros: Escherichia coli.
(incluyendo el estadio  |Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-negativa.
de desarrollo) Etapa de desarrollo: no especificado.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Nombre cientifico: otros: Staphylococcus aureus.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Nombre cientifico: otros: Streptococcus uberis.
Nombre comun: bacteria, aerobica Gram-positiva.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Abril 2026 Pagina 35 de 42

CSV : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2
DIRECCION DE VALIDACION : https://run.gob.es/hsbIF8yLcR
FIRMANTE(1) : PEDRO GULLON TOSIO | FECHA : 21/04/2026 11:14 | Sin accién especifica




INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-3c7f-da21-60ad-2d75-bdda-f3c6-3498-59a2 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

MINISTERIO .
DE SANIDAD DIRECCION GENERAL

DE SALUD PUBLICA
Y EQUIDAD EN SALUD

N° Registro / Autorizacién: ES/APPF(NA)-2024-03-00976

FAMILIA DESINFECTANTES YODADOS

Nombre cientifico: Candida albicans (CANDAL).
Nombre comun: hongo.
Etapa de desarrollo: no especificado.

Ambito(s) de utilizacion |Uso en interiores.

Método(s) de aplicaciéon |Inmersion manual o automatica (en copas de inmersion).

Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacion: para cada producto, aplicar una dilucion que
aplicacion asegure un contenido minimo de yodo disponible de 0,13 % (v/v).
Frecuencia: 2 — 3 veces por dia.

Categoria(s) de Personal profesional especializado.
usuario(s) Personal profesional.

Tamafios de los envases |10, 20, 200 y 1000 L.
y material de envasado |Garrafas, bidones o contenedores de HDPE.

4.6.1. Instrucciones especificas de uso

Ver Seccion 5.1.

4.6.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Usar gafas de proteccién quimica.

Utilice guantes de proteccion resistentes a productos quimicos que cumplan los requisitos de
la norma europea EN ISO 374 o equivalente durante la mezcla y la carga (el material de los
guantes debe ser especificado por el titular de la autorizacién en la informacién del producto).

4.6.3. 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 Seccion 5.3.

4.6.4. Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacién segura del
producto y su envase

Ver Seccion 5.4.

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

Ver Seccion 5.5.
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5. Modo de empleo del Meta SPC 3

5.1. Instrucciones de uso

Por favor, lea la etiqueta o folleto antes de utilizar el producto.

- Respete las condiciones de uso del producto (concentracién, tiempo de contacto,
temperatura, pH, etc.).

- Limpiar cuidadosamente los pezones con una toalla de papel de un solo uso
inmediatamente antes del tratamiento.

- Asegurarse de tener suficiente cantidad de producto para mantener la concentracion.

- Cuando termine el tratamiento, no devuelva al envase original el producto sobrante. Vacie
el depdsito y limpielo enjuagandolo con agua.

- Paratodo este proceso se recomienda el uso de guantes y ropa de proteccion.

Desinfeccion de pezones después del ordefio:

Aplicar mediante copa de inmersién, espuma o pulverizacion (manual o automatica), en
funcién de la suciedad, procurando que el pezén quede totalmente cubierto. En el caso de
pulverizacion la distancia de aplicacion es de unos 10 cm.

Tiempo de contacto: 5 minutos.

Desinfeccion de pezones antes del ordefio:

Aplicar mediante copa de inmersién, aplicacion de espuma o pulverizacién (manual o
automatica), dependiendo de la suciedad, asegurandose de que el pezdon queda
completamente cubierto. En el caso de pulverizacion la distancia de aplicacién es de unos
10 cm.

Tiempo de contacto: 60 segundos.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Véanse las medidas de mitigacién de riesgos para cada uno de los usos especificos.

5.3. Datos sobre los efectos directos o indirectos probables, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencias para la proteccion del medio ambiente
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EN CASO DE EXPOSICION: Llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o
a un médico.

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
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SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

MINISTERIO

DIRECCION GENERAL
DE SANIDAD DE SALUD PUBLICA

Y EQUIDAD EN SALUD

N° Registro / Autorizacién: ES/APPF(NA)-2024-03-00976

FAMILIA DESINFECTANTES YODADOS

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.
Continte 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. Continde
enjuagando durante al menos 15 minutos. Llame al 112/ambulancia para asistencia médica.

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

Teléfono 91 562 04 20

Para incorporar este teléfono a la etiqueta debera realizar la correspondiente notificacién al
INTCF.

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 aplicacion 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 desagiie.

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

Conservar a temperatura inferior a 30 °C, preferiblemente entre 15 — 25 °C. Proteger de la
luz y de la congelacion.

La caducidad del producto en su envase original, en condiciones normales de
almacenamiento, es de 24 meses.

Mantener los envases bien cerrados.

Evitar fuentes de calor, radiaciones, electricidad estética y contacto con alimentos.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
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6. Otrainformacién

SOLO para ESPANA:

Para adaptar la categoria de usuarios autorizados a la legislacién nacional, ES CA aplicara
el Art. 37 del RGPD.

Definiciones (Usuarios en Espafia):

Profesional: usuario que aplica biocidas en el lugar de trabajo. Este usuario tiene algunos
conocimientos y habilidades en el manejo de productos quimicos, y es capaz de utilizar
correctamente los equipos de proteccion individual (EPI) en caso necesario.

Profesional especializado: operarios de control de plagas, que han recibido formacion
especifica en biocidas de acuerdo con la legislacion nacional vigente.

En este contexto, la evaluacién de la exposicion sera la misma para los profesionales y para
los usuarios profesionales formados, y la diferencia entre ambos dependera del juicio de los
expertos siguiendo los “criterios limitadores” que figuran a continuacion:

1. La peligrosidad del producto objeto de evaluacion.
2. Eluso que se solicita.
3. Lafrecuencia de utilizacion.

4. Lacomplejidad de las medidas de control.
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7. Tercer nivel de informacion: productos individuales en el Meta SPC
Meta SPC 1

7.1. Nombre comercial, nimero de autorizacion y composicion especifica de cada
producto individual

Nombre comercial [POVIMILK
Nimero de ES/APPE(NA)-2024-03-00976-1-1
autorizacion
Nombre comUn Nombre IUPAC Funcion N° CAS N° CE |Contenido
(%)
Yodo Yodo Sustancia | ;oea 56 5 |931.442-4| 0,03
activa
PVP-Yodo Polyvinylpyrrolidone 25655-41-8 | 607-771-8 2,5
(conteniendo 10 % |lodine
Agente
yodo) !
complejante
Yodo disponible Yodo 7553-56-2 |231-442-4 0,25
Isotridecanol Sustancia
etoxilado 90% no activa | 09011-36-5/500-241-6| 0,07
Propan-2-ol ; sustancia | g7 636 1200-661-7| 0,91
no activa
Meta SPC 2

7.1. Nombre comercial, nimero de autorizacién y composicion especifica de cada
producto individual

Nombre comercial  MASTOSAN
Ndmero de ESIAPPF(NA)-2024-03-00976-2-1
autorizacion
Nombre comin Nombre IUPAC Funcion N° CAS N° CE |Contenido
(%)

Yodo Yodo Sustancia | oes 56 5 |931.442-4| 0,58

activa
PVP-Yodo Polyvinylpyrrolidone 25655-41-8 |607-771-8 0,99
(conteniendo 10 % |lodine A

gente
yodo) !

complejante

Yodo disponible Yodo 7553-56-2 (231-442-4| 0,099
Isotridecanol Sustancia
etoxilado 90% no activa 69011-36-5/500-241-6| 3,60
Nombre comercial  MASTOMILK
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g
E” NUmero de
r autorizacién ES/APPF(NA)-2024-03-00976-2-2
’é Nombre comUn Nombre IUPAC Funcién N° CAS N° CE |Contenido
g (%)
g Yodo Yodo Sustancia | soea 56 5 1231.442-4| 05
g activa
= Isotridecanol Sustancia
£ etoxilado 90% no activa | 09011-36-5/500-241-6| 3,39
5 Nombre comercial [POVISAN
: Numero de ES/APPF(NA)-2024-03-00976-2-3
3 autorizacion
2 Nombre comUn Nombre IUPAC Funcion N° CAS N° CE |Contenido
(%)
P Yodo Yodo sSustancia | goos 56 5 (931.442-4| 0,32
g activa
s PVP-Yodo Polyvinylpyrrolidone 25655-41-8 | 607-771-8 0,59
g (conteniendo 10 % |lodine Agente
% yodo) complejante
S Yodo disponible  [Yodo 7553-56-2 |231-442-4| 0,059
8 Isotridecanol Sustancia
z etoxilado 90% no activa | 02011-36-5/500-241-6) 3,34
(]
c» Nombre comercial [UBRISAN
2 NUmero de
§ autorizacién ES/APPF(NA)-2024-03-00976-2-4
% Nombre comun Nombre IUPAC Funcién N° CAS N° CE |Contenido
2z (%)
Yodo Yodo Sustancia | oea 56 5 |931.442-4| 0,48
= activa
% PVP-Yodo Polyvinylpyrrolidone 25655-41-8 |607-771-8 2,50
W (conteniendo 10 % |lodine Agente
: yodo) :
: complejante
= Yodo disponible Yodo 7553-56-2 |231-442-4 0,25
Isotridecanol Sustancia
etoxilado 90% no activa | 09011-36-5/500-241-6| 3,34
Propan-2-ol - sustancia | g7 636 1200-661-7| 0,52
no activa
Meta SPC 3
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7.1. Nombre comercial, nUmero de autorizacion y composicién especifica de cada
producto individual

g
§ Nombre comercial MASTOSAN CONCENTRADO
§ Namero de
g autorizacion ES/APPF(NA)-2024-03-00976-3-1
B Nombre comdn  |Nombre I[UPAC Funcion N° CAS N° CE |Contenido
(%)
5 Yodo Yodo Sustancia | ;opa 56 5 |231.442-4| 2,98
£ activa
§ PVP-Yodo Polyvinylpyrrolidone 25655-41-8 |607-771-8 3,5
3 (conteniendo 10 % |lodine A
c gente
S yodo) .
2 complejante
g Yodo disponible  [Yodo 7553-56-2 | 231-442-4| 0,35
g Isotridecanol Sustancia
% etoxilado 90% no activa | 09011-36-5|500-241-6 16
3 g(')d(;gx'do SOdiCol, yir6xido s6dico 50 %| pH buffer | 1310-73-2 |215-185-5| 0,45
g
&
>
g
2
<
z
<
5
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