Resumen de las caracteristicas del producto biocida

Nombre del producto: Neutral range

TPO2 - Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacién directa a personas o
animales

Tipo(s) de producto:

TPO4 - Alimentos y piensos

Numero de la autorizacion: EU-0029752-0000

R4BP 3 Numero de referencia de

. EU-0029752-0007
activo:
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Informacién administrativa

1.1. Nombre comercial del producto

Nocolyse Food

Glosair 500

1.2. Titular de la autorizacion

Razén social y direccion del
titular de la autorizacién

Numero de la autorizacion

R4BP 3 Numero de referencia
de activo

Fecha de la autorizacion

Fecha de vencimiento
de la autorizacion

Razon social OXY'PHARM

Direccién rue Marcel Paul 829 94500 Champigny-sur-Marne Francia

EU-0029752-0000 1-3

EU-0029752-0007

03/10/2023

30/09/2032

1.3. Fabricante(s) de los productos biocidas

Nombre del fabricante

Direccion del fabricante

Ubicacién de las plantas de
fabricacién

OXY'PHARM

Rue Marcel Paul, 829 94500 Champigny-sur-Marne Francia

Rue Marcel Paul, 829 94500 Champigny-sur-Marne Francia

1.4. Fabricante(s) de(l/las) sustancia(s) activa(s)
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Sustancia activa

Nombre del fabricante

Direccion del fabricante

Ubicacidn de las plantas de
fabricacion

1315 - Peréxido de hidrégeno

Evonik Resource Efficiency GmbH

Rellinghauser StraBe 1—11 45128 Essen Alemania

Evonik Industries AG / BL Active Oxygens, Untere Kanalstrasse 3 79618 Rheinfelden
Alemania

2. Composicion y formulacién del producto

2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicién del producto biocida

Nombre comun Nombre IUPAC Funcion Numero CAS Numero CE Contenido (%)

Peroxido de hidrégeno Sustancia activa  7722-84-1 231-765-0 7,9
Plata Principio no 7440-22-4 231-131-3 0
activo

2.2. Tipo de formulacién

AL - Cualquier otro liquido

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro

Consejos de prudencia

Provoca irritacién ocular grave.

Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulacion.
Llevar gafas.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS:Aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos.Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

Si persiste la irritacion ocular:Consultar a un médico
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4. Uso(s) autorizado(s)

4.1 Descripcion de uso

Uso 1 - Uso 3.1: Desinfeccion de superficies duras mediante nebulizacién con peréxido de

hidrégeno al 7,9% (FHP).

Tipo de producto

TPO2 - Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacion directa a personas o
animales

Cuando proceda, descripcion
exacta del ambito de utilizacién

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

Nombre cientjfico: -
Nombre comun: Bacterias
Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: -
Nombre comin: Levaduras
Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: - )
Nombre comun: Esporas bacterianas
Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: - .
Nombre comin: Micobacterias
Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: -
Nombre comun: Virus
Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: -
Nombre comun: Hongos
Etapa de desarrollo: -

Ambito de utilizacion

Interior

Desinfeccion de habitaciones de un volumen de 4-150 m3 mediante nebulizacién con
perdxido de hidrégeno. Incluye la desinfeccion de superficies duras no porosas de
equipos y materiales (sin incluir los dispositivos médicos) presentes en la habitacién
tratada:

- hospitales y clinicas,

- laboratorios de investigacion y andlisis (incluidos laboratorios P3 y salas
blancas),

- transporte sanitario,

- industria farmacéutica,

- lavanderias industriales,

- centros de cirugia e implantologia dental,

- vehiculos de transporte

- hoteles,

- restaurantes,

- escuelas,

- guarderias,

- clinicas veterinarias.

Método(s) de aplicacién

Método: Nebulizacion

Descripcion detallada:

Se trata de un producto listo para usar introducido en un dispositivo. El dispositivo
nebuliza automaticamente el producto biocida en el espacio cerrado o la habitacion a
desinfectar sin que haya ningln usuario o persona ajena presente.
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Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacion: - Actividad bactericida, levuricida, fungicida, esporicida y viricida: 5

aplicacic’)n ml producto/m3y 2 horas de tiempo de contacto. - Actividad micobactericida (reduccién
logaritmica = 4): 7 ml producto/m?3y 2 horas de tiempo de contacto. Tamafio de la gota:

1-15 pm

Dilucién (%): -

Ndmero y frecuencia de aplicacion:

Desinfecte las habitaciones y los equipos con la frecuencia necesaria segun el

protocolo de higiene del lugar.

Categoria(s) de usuarios Profesional
Tamaiios de los envases y 1) Botella de HDPE blanca (no transparente) de 1 litro con tapén de rosca
desgasificador.

material del envasado

2) Botella de HDPE gris (no transparente) de un solo uso de 2 litros.

3) Bidén de HDPE blanco (no transparente) de 5 litros (envase de recarga).
4) Bidén de HDPE blanco (no transparente) de 20 litros.

4.1.1 Instrucciones de uso para el uso especifico

Las superficies deben limpiarse antes de la desinfeccion. Es un producto listo para usar que debe usarse sin diluirse. El producto
esta disefiado para equipos como Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Lea las instrucciones antes
de su uso. Use el producto de conformidad con los siguientes protocolos:

- Actividad bactericida, levuricida, fungicida, esporicida y viricida: 5 ml producto/m3y 2 horas de tiempo de contacto.

- Actividad micobactericida (reduccion logaritmica = 4): 7 ml producto/m?3y 2 horas de tiempo de contacto.

Tamafio de la gota: 1-15 pm

Humedad relativa: 25% - 75%

Temperatura : temperatura ambiente

Respete el tiempo de contacto.El tiempo de contacto empieza cuando se alcanza la cantidad de producto necesaria en la
habitacion.

El usuario debe realizar siempre una validacion microbiolégica de la desinfeccion de las habitaciones a desinfectar (o en una
“habitacién estandar” adecuada, si procede) con los dispositivos que se vayan a usar. Con esto se puede elaborar un protocolo de
desinfeccion de estas habitaciones para su uso posterior.

4.1.2 Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico

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

Primeros auxilios ]
EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca inmediatamente. Dele a la persona expuesta algo para beber si puede tragar. NO
provocar el vomito Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar la piel con agua. Si aparecen sintomas, llamar a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Aclarar con agua. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado durante 5 minutos. Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA 0 a
un médico.

EN CASO DE INHALACION: Si aparecen sintomas, llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico

Posibles efectos directos o indirectos
Provoca irritacion ocular grave.

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

Consulte las instrucciones generales de uso de este Meta RCP.

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

Consulte las instrucciones generales de uso de este Meta RCP.

4.2 Descripcién de uso

Uso 2 - Uso 3.3: Desinfeccién de superficies duras mediante nebulizacién con peréxido de
hidrégeno al 7,9% (FHP).

) TPO4 - Alimentos y piensos
Tipo de producto

Cuando proceda, descripcion
exacta del ambito de utilizacién| -

i i i i Nombre cientifico: -
Organismo(s) diana (incluida la Nompore clentilico. - erias

etapa de desarrollo) Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: -
Nombre comin: Levaduras
Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: - )
Nombre comun: Esporas bacterianas
Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: - .
Nombre comun: Micobacterias
Etapa de desarrollo: -
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Ambito de utilizacion

Método(s) de aplicacion

Dosis y frecuencia de
aplicacién

Categoria(s) de usuarios

Tamaios de los envases y
material del envasado

Nombre cientifico: -
Nombre coman: Virus
Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: -
Nombre comun: bacteriéfagos
Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: -
Nombre comun: Hongos
Etapa de desarrollo: -

Interior

Desinfeccion de habitaciones mediante nebulizacion con peréxido de hidrégeno de
superficies duras no porosas de equipos y materiales presentes en la habitacion
tratada, de un tamafio de 4-150 m3:

- industria alimentaria,

- cocinas centrales,

- restaurantes.

Método: Nebulizacion

Descripcién detallada:

Se trata de un producto listo para usar introducido en un dispositivo. El dispositivo
nebuliza automaticamente el producto biocida en el espacio cerrado o la habitacion a
desinfectar sin que haya ningln usuario o persona ajena presente.

Tasa de aplicacion: - Actividad bactericida, contra bacteriéfagos, levuricida, fungicida,
esporicida y viricida: 5 ml producto/m3 y 2 horas de tiempo de contacto. - Actividad
micobactericida: 7 ml producto/m3y 2 horas de tiempo de contacto. Tamafio de la gota:
1-15 pum

Dilucién (%): -

Numero y frecuencia de aplicacion:

Desinfecte las habitaciones y los equipos con la frecuencia necesaria segin el
protocolo de higiene del lugar.

Profesional

1) Botella de HDPE blanca (no transparente) de 1 litro con tap6n de rosca
desgasificador.
2) Botella de HDPE gris (no transparente) de un solo uso de 2 litros.

3) Bidon de HDPE blanco (no transparente) de 5 litros (envase de recarga).
4) Bidén de HDPE blanco (no transparente) de 20 litros.

4.2.1 Instrucciones de uso para el uso especifico
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4.2.1 Instrucciones de uso para el uso especifico

Las superficies deben limpiarse antes de la desinfeccion. Es un producto listo para usar que debe usarse sin diluirse. El producto
esté disefiado para equipos como Nocospray/Bio-sanitizer/Sanofog/Nocomax/Nocomax Easy/Glosair. Lea las instrucciones antes
de su uso. Use el producto de conformidad con los siguientes protocolos:

- Actividad bactericida, contra bacteriéfagos, levuricida, fungicida, esporicida y viricida: 5 ml producto/m3 y 2 horas de tiempo de
contacto.

- Actividad micobactericida: 7 ml producto/m3y 2 horas de tiempo de contacto.

Tamafio de la gota: 1-15 pm

Humedad relativa: 25% - 75%

Temperatura : temperatura ambiente

Respete el tiempo de contacto.El tiempo de contacto empieza cuando se alcanza la cantidad de producto necesaria en la
habitacion.

El usuario debe realizar siempre una validacion microbioldgica de la desinfeccion de las habitaciones a desinfectar (o en una
“habitacion estandar” adecuada, si procede) con los dispositivos que se vayan a usar. Con esto se puede elaborar un protocolo de
desinfeccion de estas habitaciones para su uso posterior.

4.2.2 Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico

Consulte las instrucciones generales de uso de este Meta SPC.

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

Primeros auxilios )
EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca inmediatamente. Dele a la persona expuesta algo para beber si puede tragar. NO
provocar el vomito Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar la piel con agua. Si aparecen sintomas, llamar a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o0 a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar con agua. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado durante 5 minutos. Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a
un médico.

EN CASO DE INHALACION: Si aparecen sintomas, llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico

Posibles efectos directos o indirectos

Provoca irritacion ocular grave.

4.2.4 Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase
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Consulte las instrucciones generales de uso de este Meta RCP.

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

Consulte las instrucciones generales de uso de este Meta RCP.

5. Instrucciones generales de uso

5.1. Instrucciones de uso

5.2. Medidas de mitigacién del riesgo
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Durante el proceso de difusién, mantenga la habitacion cerrada y no entre. El tratamiento debe realizarse sin que haya personas o
animales presentes.

Todos los huecos de la habitacion (por ejemplo, los marcos de las ventanas) por los que pueda haber fugas del producto nebulizado
deben sellarse antes de la difusion.

Asegurese de que durante todo el procedimiento no se permite el acceso a la zona tratada con nebulizacién mediante una sefial de
advertencia.

No debe permitirse el acceso a la zona tratada hasta que la concentracion de peréxido de hidrégeno sea < 0,9 ppm (1,25 mg/m?3) o
menor que el valor nacional de referencia correspondiente.

El usuario profesional puede entrar en la habitacién en situaciones de emergencia cuando el nivel de peréxido de hidrégeno se haya
reducido por debajo de 36 ppm (50 mg/m3) llevando obligatoriamente el siguiente equipo de proteccion individual (EPI): Equipo de
proteccion respiratoria (EPR) clasificado segin la EN 14387 o equivalente con un factor de proteccién asignado (FPA) de 40 (el tipo
de EPR lo especificara el titular de la autorizacién en la informacién del producto) y equipo de proteccién adecuado (guantes
clasificados segun la norma europea EN 374 o equivalente, proteccion para los 0jos que cumpla la norma europea EN 1ISO 16321 o
equivalente, mono). El titular de la autorizacion debe indicar el material de los guantes y el mono en la informacion del producto.
Consulte la seccion 6 para conocer los titulos completos de las normas EN.

Se debe usar un dispositivo de medicién para garantizar que la concentracion de peroxido de hidrégeno se ha reducido por debajo
de 0,9 ppm o de un valor nacional de referencia correspondiente inferior. Los animales y las personas sin equipo de proteccion
pueden volver a entrar en la sala tratada Unicamente después de que la concentracion de perdxido de hidrogeno en el aire se haya
reducido por debajo de 1,25 mg/m?3 (0,9 ppm) o de un valor nacional de referencia correspondiente inferior.

Equipo de proteccion individual:

Llevar gafas de proteccién quimica que cumplan la norma europea EN ISO 16321 o equivalente para proteger los ojos durante la
mezcla y carga del producto en el recipiente/contenedor que se usa directamente en el dispositivo de nebulizaciéon (como
Nocospray, Bio-sanitizer, Sanofog, Nocomax o Nocomax Easy).

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

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase

Al final del tratamiento, eliminar el producto sin usar y el envase de acuerdo con la normativa local. El excedente de producto en el
nebulizador puede verterse en el alcantarillado municipal o en el depésito de estiércol, segin la normativa local. No verter en una
planta de tratamiento de aguas residuales individual.

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

- Periodo de conservacién: 2 afos.
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6. Informacion adicional

A continuacion se incluyen los nombres completos de las normas EN mencionadas en la seccion 5.2:
EN 374 — Guantes de proteccion contra los productos quimicos y los microorganismos.
EN I1SO 16321 - Proteccion ocular y facial para uso ocupacional.

EN 14387 - Equipos de proteccion respiratoria - Filtros contra gases v filtros combinados - Requisitos, ensayos, marcado
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