SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
DE SALUD PUBLICA
Y EQUIDAD EN SALUD

N° Registro / Autorizacién: ES/BBF(NA)-2025-01-00980

TECNO SCRUB P ANTISEPTICO PARA PIEL SANA

RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

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 Direccién 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 y el Reglamento de
Ejecucion (UE) N° 414/2013, la siguiente familia de biocidas, en las condiciones que a
continuacion 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 completara, 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. Los envases para usuarios no profesionales tendran una capacidad igual o
inferiora 1 L.

2. Los envases para usuarios profesionales tendran una capacidad inferior o
igual a5 L.

Las etiquetas seran distintas para cada categoria de usuario.

4. En el etiquetado de cada uno de los productos de la familia de biocidas debera 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
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 hombre
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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)

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 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
la salud humana o animal, el agua subterrdnea 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 resolucidn, esta autorizacién 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 autorizacion anula las concedidas al mencionado producto con anterioridad, en su
caso.

9. Esta resolucién podra ser cancelada segln las circunstancias descritas en los Articulos
48 y 49 del Reglamento (UE) N° 528/2012.

10. El contenido de esta autorizacion 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: Clasificacion de los cambios de biocidas del Reglamento de
Ejecucion (UE) No 354/2013 de la Comision de 18 de abril de 2013.

11. 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.
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12. En cumplimiento del articulo 45 del Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008 sobre clasificacién, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas (CLP), los usuarios intermedios o importadores de
mezclas clasificadas para la salud humana o por sus peligros fisicos, deberan enviar la
informacién pertinente para la formulacion 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 segln la
Ley 8/2010 de 31 de marzo).

La Orden JUS/288/2021 de 25 de marzo, modificada por la Orden JUS/877/2023, de 21
de julio, regula el procedimiento de comunicacién de dicha informacién al Instituto
Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses.

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 el alta de la ficha toxicolégica
segun el procedimiento mencionado.

13. Esta autorizacion se concede de acuerdo con lo establecido en el Reglamento de mismos
biocidas (Reglamento 414/2013, modificado por el Reglamento 2016/1802), por el que
se especifica un procedimiento para la autorizacion de unos mismos biocidas con arreglo
al Reglamento (UE) N° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, siendo el
producto de referencia YODICURA SOLUCION JABONOSA ANTISEPTICO PARA
PIEL SANA BIOCIDA PARA LA HIGIENE HUMANA con numero de registro
ES/APPF(NA)-2024-01-00949-2-1 y numero asset ES-0015293-0002. Esta autorizacion
podra ser modificada o cancelada en cumplimiento del articulo 7 apartado 2 del citado
Reglamento.

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

para una Familia de Productos Biocidas
TECNO SCRUB P ANTISEPTICO PARA PIEL SANA
Tipo(s) de Producto: 01
ES/BBF(NA)-2025-01-00980

ES-0033673-0000
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Parte |. Primer nivel de informacién

1. Informacién administrativa

1.1. Nombre de la familia

‘Nombre comercial

‘TECNO SCRUB P ANTISEPTICO PARA PIEL SANA ‘

1.2. Tipo(s) de producto

‘Tipo(s) de producto

‘TPOl. Higiene humana

1.3. Titular de la autorizacién

1.3.1. Nombre y direccion del
titular de la autorizacion

Nombre |Americo Govantes Burguete, SL

Direccidn |Carretera Torrejon-Ajalvir Km. 5.2
28864-Ajalvir, Madrid

Espafia

1.3.2. Nimero de autorizaciéon

ES/BBF(NA)-2025-01-00980

N° de referencia R4BP asset

ES-0033673-0000

1.3.3. Fecha de autorizacion

15/01/2025

1.3.4. Fecha de vencimiento de la
autorizacion

10/07/2034

1.4. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante

Laboratorios Montplet, S.L.U.

Direccién del fabricante

Via Trajana 53-59
08020~— Barcelona
ESPANA

Lugar de fabricacion

Via Trajana 53-59
08020 — Barcelona
ESPANA

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

Sustancia activa

Polivinilpirrolidona yodada

Nombre del fabricante

Laboratorios Montplet, SLU

Direccién del fabricante

Via Trajana, 53-59 / 08020-Barcelona
Espafia

Lugar de fabricacién 1

BASF
P. O. Box 457 Geismar, Lousiana 70734-0457
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Plant: 8404 River Road Geismar, Lousina 70734
Lugar de fabricacion 2 ISP CHEMICALS LLC (AFFILIATE OF ASHLAND)
455 N. Main st. (HWY 95) Calvert city, KY 42029, USA.
Plant: 455 N. Main st. (HWY 95) Calvert City, KY
42029, USA.
Sustancia activa lodine
. Nombre del fabricante 1 Sociedad Quimica y Minera (SQM) S.A
:é Direccion del fabricante 1 Los Militares 4290 Piso 4, 8320000 Las Condes
S (Santiago)
5 Chile
:f Lugar de fabricacion 1 -1 Plant Nueva Victoria: Route 5 North, Km 1925,
5 Pozo Almonte, | Region,
2 Chile
1S
§ Lugar de fabricacion 1 -2 Plant Pedro de Valdicia: Route B 180,
e Antofagasta, Il Region,
3 Chile
é Nombre del fabricante 2 Cosayach S.A. Compaiiia de Salitre y yodo
‘% Direccion del fabricante 2 Amunéategui 178, 7th Floor
E Santiago
E Chile
% Lugar de fabricacion 2 Amunétegui 178, 7th Floor
e Santiago
5 Chile
@ E
5 Nombre del fabricante 3 ACF Minera S.A.
=17
§§ Direccion del fabricante 3 San Martin 499, Iquique, Chile
§§ Lugar de fabricacién 3 Faena LagunaskKM. 1.722 Ruta A-5, Pozo Almonte
£f Chile
EE 2. Composicién de la familia biocida y tipo de formulacién
%% 2.1. Informacioén cualitativa y cuantitativa de la composicion de la familia biocida
Ef‘ﬁ Nombre comin [Nombre IUPAC Funcion N° CAS N° CE |Contenido (%)
gg’ Min. | Max.
Eg PVP yodada Polivinilpirrolidona | Sustancia | 25655-41-8 | 607-771-8 | 7,5 7,5
8f Yodo disponible |yodada activa | 7553-56-2 | 231-442-4| 0,75 | 0,75
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2.2. Tipo(s) de formulacion

AL — Cualquier otro liquido
AL — Solucion jabonosa
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Parte Il. Segundo nivel de informacion — Meta SPC(s)
Meta SPC 1

1. Informacion administrativa del Meta SPC 1
1.1. Identificador del Meta SPC 1

‘Identificador ‘Meta SPC1 ‘

1.2. Sufijo del nimero de autorizacion

INamero |[ES/BBF(NA)-2025-01-00980-1 |

1.3. Tipo(s) de producto

‘Tipo(s) de producto ‘TPOl. Higiene humana ‘

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

Nombre comin [Nombre IUPAC Funcion N° CAS N° CE |Contenido (%)
Min. | Max.

PVP yodada Polivinilpirrolidona | Sustancia | 25655-41-8 | 607-771-8 | 7,5 7,5

Yodo disponible |yodada activa | 7553-56-2 | 231-442-4 | 0,75 | 0,75

2.2. Tipo de formulacion del Meta SPC 1

AL — Cualquier otro liquido
AL — Solucién jabonosa

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro |H318: Provoca lesiones oculares graves.
H412: Nocivo para organismos acudticos, con efectos
duraderos.
EUH208: Contiene n(n-dodecil) pirrolidona. Puede provocar una
reaccion alérgica.

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

P310: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLGIA
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0 médico.

No profesional:

P101: Si se necesita consejo médico, tener a mano el envase o
la etiqueta.

P102: Mantener fuera del alcance de los nifios.

P103: Leer atentamente y seguir todas las instrucciones.

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente como residuo
peligroso de acuerdo con la normativa vigente.

Profesional:

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 1
4.1. Descripcion del uso 1
Tabla 1. Uso # 1 — Desinfeccién de manos (7.5% PVP-Yodada)

Tipo de Producto TPO1. Higiene humana

Cuando proceda, El biocida se utiliza para desinfectar las manos.
descripcion exacta del
uso autorizado

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

Ambito(s) de utilizacion |Uso en interiores.
Hospitales, otros centros sanitarios, residencias publicas y
privadas.

Método(s) de aplicacion |Aplicar en las manos hasta que salga espuma, frotar durante 1
minuto, dejar secar. Después aclarar.

Dosis y frecuencia de Tiempo den aplicacion: 1 minuto.

aplicacion Dosificacion:3 ml.

No aplicar mas de 15 veces al dia.
Categoria(s) de Profesional (profesional sanitario).
usuario(s) No profesional.

El producto no esta destinado a la desinfeccion quirlrgica.

Tamarfios de los envases |Profesional:

y material de envasado |Botella redonda de HDPE con cuentagotas y tapon de rosca de
PP: 40 ml, 50 ml,200 ml, 125 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml y 5 L.
No profesional:

Botella redonda de HDPE con cuentagotas y tapon de rosca de
PP: 40 ml, 50 ml,100 ml, 125 ml, 250 ml, 500 ml y 1000 ml.
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4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Se utiliza una pequefia cantidad (aprox. 3 ml) de producto en ambas manos y se frota durante
un minimo de 1 minuto, hasta que aparezca espuma.

Tiempo den aplicacion: 1 minuto.

Enjuagar abundantemente con agua.

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Ver apartado 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 apartado 5.3.

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

Ver apartado 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 apartado 5.5.

5. Modo de empleo del Meta SPC 1
5.1. Instrucciones de uso

Cumplir con las instrucciones de uso.

No aplicar mas de 15 veces por dia y personal hospitalario.

5.2. Medidas de mitigacién del riesgo

Evitar el contacto con los ojos.

Lavarse concienzudamente las manos tras la manipulacion.
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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. Continte lavando la piel con agua. Si se produce irritacion de la piel, llame a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

- EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar inmediatamente con agua
durante varios minutos. Quitese los lentes de contacto, si estan presentes y son faciles
de hacer. Continle enjuagando durante al menos 15 minutos. Llama al 112/ambulancia
para solicitar asistencia médica.

Informacién para el personal sanitario/médico: Los ojos también deben enjuagarse
repetidamente de camino al médico en caso de exposicién ocular a sustancias quimicas
alcalinas (pH > 11), aminas y acidos como &cido acético, acido férmico o acido propidnico.

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 naotificacion al
INTCF conforme al procedimiento establecido en la Orden JUS/288/2021, modificada por la
Orden JUS/877/2023, de 21 de julio.

Precauciones ambientales:

No permita que el producto llegue directamente al medio ambiente (suelo, aguas
subterraneas y superficiales o cualquier tipo de alcantarillado). Informar a las autoridades en
caso de contaminacion al medio ambiente causada por el producto.

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

Profesional:

Se consideran residuos peligrosos los envases vacios, el producto sin usar y los envases.
Depositar los residuos de envases en los puntos de recogida establecidos o entregarlos a un
operador registrado de residuos peligrosos segun lo acordado con el sistema de
responsabilidad ampliada del productor.
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Entregar aquellos y los demés residuos a un establecimiento o empresa registrada para
residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa vigente.

Codificar los residuos segun Decision 2014/955/UE.
No lo libere en suelos pavimentados al agua superficial.

No profesional:

Los envases vacios y el producto no utilizado se consideran residuos peligrosos. Eliminar de
acuerdo con la normativa vigente.

No lo libere al suelo, al suelo o en cursos de agua.

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

Conservar en lugar fresco, seco y bien ventilado, alejado de fuentes de calor y luz solar
directa, y de materiales incompatibles.

No almacenar a temperaturas superiores a 30 °C durante largos periodos de tiempo.

La prueba de estabilidad a largo plazo del Meta SPC 1 povidona yodada al 7,5 % confirma
su estabilidad durante 30 meses.

Mantener fuera del alcance de los nifios y de animales/mascotas no objetivo.

6. Otra informacién

Definicién de usuarios segun la legislacién nacional espariola:

- Usuarios Profesionales: Usuarios que aplican productos biocidas en el lugar de trabajo.
Estos usuarios tienen algunos conocimientos y habilidades en el manejo de productos
quimicos y son capaces de utilizar correctamente los equipos de proteccién personal
(EPI) si es necesario.

- Usuarios No profesionales: usuarios que no son profesionales y que aplican el producto
biocida en el contexto de su vida privada.
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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  TECNO SCRUB P ANTISEPTICO PARA PIEL SANA

NuUmero de
autorizacion

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

ES/BBF(NA)-2025-01-00980-1-1

&

5 .. . . . .

8 PVP yodada Polivinilpirrolidona | Sustancia | 25655-41-8 | 607-771-8 7,5

e Yodo disponible yodada activa | 7553-56-2 | 231-442-4 0,75
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