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ANEXO

RESUMEN DE LASCARACTERISTICASDEL PRODUCTO BIOCIDA

HYPOMEN WATER TABLETS
Tipo(s) de producto

PTO05: Agua potable

NUmero de autorizacion: ES'MRF(NA)-2023-02/05-00870 1-2

Numero dereferencia R4BP: ES-0030064-0006



Capitulo 1. INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Nombrecomercial del producto

Nombre(s) comercial (es)

HYPOMEN WATER TABLETS
Hypostar Tablets 20 AQ

Hypostar Tablets 200 AQ

Adiego Hipoclorito Célcico Tabletas 20 g
CTX CLORICAL

Barcolene Ca 20 pastillas 20 g

Barcolene Ca 100 pastillas 100 g
Barcolene Ca 200 pastillas 200 g

PQS Hipoclorito Célcico Tabletas 100 g
PQS Hipoclorito Célcico Tabletas 200 g
Adiego Hipoclorito Célcico Tabletas 200 g
HTV815HICAL TAB (DW)

1.2. Titular delaautorizacion

Raz6n socia y direccion del titular dela
autorizacion

Nombre Sojitz SOLVADIS GmbH

Direccién Schirmerstr. 76 40211 Dusseldorf Alemania

Ndmero de autorizacion

ES'MRF(NA)-2023-02/05-00870 1-2

NUmero de referencia R4BP ES-0030064-0006
Fecha de la autorizacion 01/06/2023

Fecha de vencimiento de la autorizacion 17/11/2032

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante Hubei Xingrui

Direccién del fabricante

29 Changjiang road, Xiaoting - Yichang China

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Hubei Xingrui site 1 Hubei Xingrui - 29 Changjiang
road, Xiaoting - Yichang China

Nombre del fabricante

Haixing Eno Chemical Co., Ltd.

Direccion del fabricante

Area de desarrollo econémico de Haixing, condado de
Haixing - Provincia de Hebei China

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Haixing Eno Chemical Co., Ltd. site 1 Areade
desarrollo econdmico de Haixing, condado de Haixing
- provinciade Hebel China

Nombre del fabricante

Sinopec Jianghan Salt & Chemical Complex

Direccion del fabricante

No. 8, Honggi Road, Wangchang Town, ciudad de
Qianjiang - provinciade Hubei China

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Sinopec Jianghan Salt & Chemical Complex site 1
No. 8, Honggi Road, Wangchang Town, ciudad de
Qianjiang - provinciade Hubei China

Nombre del fabricante

Tohoku Tosoh Chemica Co., LTD
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Direccién del fabricante

1-4-16, Ohama Y amagata 998-0064 Sakata Japon

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Tohoku Tosoh Chemica Co., LTD site 1 1-4-16,
Ohama Y amagata 998-0064 Sakata Japdn

Nombre del fabricante

Shanghai Huan Ning Co.,LTD

Direccién del fabricante

No. 1111-10, Jinzhang branch Road, Qianwei Town,
Jinshan District - Shanghai China

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Shanghai Huan Ning Co.,LTD site 1 No. 1111-10,
Jinzhang branch Road, Qianwei Town, Jinshan District
- Shanghai China

Nombre del fabricante

Shanghai Kangda Disinfectant Plant.

Direccion del fabricante

No. 6825 Puwei Road, Zhelin Town, Fengxian District
- Shanghai China

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Shanghai Kangda Disinfectant Plant. site 1 No.
6825 Puwel Road, Zhelin Town, Fengxian District -
Shanghai China

Nombre del fabricante

Nankai Chemical Industry Co., Ltd.

Direccién del fabricante

1-12-19 Minamihorie, Nishi-ku 550-0015 Osaka Japon

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Nankai Chemical Industry Co., Ltd. site 1 4-10-1,
Sanbashidori, Kochi-shi 780-8010 Kochi Japén

1.4. Fabricante(s) dela(s) sustancia(s) activa(s)

Sustancia activa

Cloro activo liberado a partir de hipoclorito de calcio

Nombre del fabricante

Sojitz SOLVADIS GmbH

Direccion del fabricante

25 rue Louis le Grand 75002 Paris Francia

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Sojitz SOLVADIS GmbH Hubel Xingrui Chemical
Co, Ltd, 29 Changjiang road, Xiaotingy NO. 66-2
Xiating road, distrito de Xiaoting 66-2 Yichang China

Sustancia activa

Cloro activo liberado a partir de hipoclorito de calcio

Nombre del fabricante

REACH24H Consulting Group (representante de
Haixing Eno Chemical Co., Ltd. (China))

Direccién del fabricante

Paramount Court, Corrig Road, Sandyford, - Dublin
18. . Irlanda

Ubicacion de las plantas de fabricacion

REACH24H Consulting Group (representante de
Haixing Eno Chemical Co., Ltd. (China)) site 1 Area
de desarrollo econémico de Haixing 061200 Condado
de Haixing (provincia de Hebei) China

Sustancia activa

Cloro activo liberado a partir de hipoclorito de calcio

Nombre del fabricante

Sinopec Europa GmbH

Direccion del fabricante

Friedrich-Ebert-Anlage 49 60308 Frankfurt am Main
Alemania
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Ubicacion de las plantas de fabricacion

Sinopec Europa GmbH site 1 No. 8, Honggi Road,
Wangchang Town - ciudad de Qianjiang (provincia de
Hubei) China

Sustancia activa

Cloro activo liberado a partir de hipoclorito de calcio

Nombre del fabricante

TOSOH Europe BV (en representacion de TOHOKU
TOSOH Chemical Co Ltd)

Direccién del fabricante

Amstelplein 1 1096 HA Amsterdam Paises Bajos

Ubicacion de las plantas de fabricacion

TOSOH Europe BV (en representacion de TOHOKU
TOSOH Chemical Co Ltd) site 1 4-16, 1-Chome,
Ohama 998-0064 Sakata City (Prefecturade

Y amagata) Japdn

Sustancia activa

Cloro activo liberado a partir de hipoclorito de calcio

Nombre del fabricante

Chemoform AG (en representacion de Nankai
Chemical CO., LTD. (Jap6n)

Direccién del fabricante

Heinrich-Otto-Straf3e 28 73240 Wendlingen am
Neckar Alemania

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Chemoform AG (en representacion de Nankai
Chemical CO., LTD. (Japdn) site 1 Nankai Chemical,
Tosa Factory, 4-10-1, Sanbashi-dori - Kochi-city
(prefectura de Kochi) Japén
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Capitulo 2. COMPOSICION Y FORMULACION DEL PRODUCTO

2.1. Informacion cualitativay cuantitativa sobrela composicion del producto
Nombre comin |Nombre [IUPAC |Funcién Numero CAS Numero CE Contenido (%)
Cloro activo sustancia activa 65
liberado a partir
de hipoclorito de
cacio
Calcium Principio no 7778-54-3 231-908-7 100
hypochlorite activo

2.2. Tipo(s) deformulacion

ST Tableta soluble en agua
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Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA

Indicaciones de peligro

H272: Puede agravar un incendio; comburente.
H302: Nocivo en caso de ingestion.

H314: Provoca quemaduras graves en lapiel y lesiones
oculares graves.

H400: Muy téxico paralos organismos acuéticos.
EUHO031: En contacto con acidos libera gases tdxicos.

EUHOQ71: Corrosivo paralas vias respiratorias.

Consegjos de prudencia

P210: Mantener alejado del calor, de superficies
calientes, de chispas, de llamas abiertasy de cualquier
otrafuente deignicién. No fumar.

P220: Mantener algjado de laropay otros materiales
combustibles.

P260: No respirar polvo.

P260: No respirar humo.

P260: No respirar gas.

P260: No respirar niebla.

P260: No respirar vapores.

P260: No respirar aerosol.

P273: Evitar su liberacion a medio ambiente.

P280: Llevar guantes/ropa de proteccidn/equipo de
proteccion paralos ojos/la caral 1os oidos/.

P391: Recoger €l vertido.

P501: Eliminar el el contenido en y/o su recipiente a
través de un gestor autorizado de residuos peligrosos,
de acuerdo con la normativa vigente..
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Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S)

4.1. Descripcion deuso

Tabla 1. Uso # 1 — Proveedor es de agua potabley su sistema de distribucién de agua

Tipo de producto

PTO05: Agua potable

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

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

Nombre cientifico: no hay datos
Nombre comun: otros: Bacteria
Etapa de desarrallo: no hay datos

Nombre cientifico: no hay datos
Nombre comun: otros: Virus
Etapa de desarrollo: no hay datos

Ambito(s) de uso

uso en interiores

Desinfeccion del agua durante el tratamiento del agua potable en
las plantas de agua de los proveedores de agua potable, durante

€l transporte entre |as instalaciones de agua potable y antes
deladistribucién a (parte) del sistema de tuberias comunales
(desinfeccién primaria). Los proveedores de agua potable también
pueden agregar productos al agua previamente tratada que ya

se encuentraen lared de distribucion publica para garantizar

gue se mantenga un desinfectante residual adecuado en todo €l
sistema (desinfeccidn secundaria). Los productos se inyectan en
los sistemas de circulacion para desinfectar €l agua potable.

Método(s) de aplicacion

Método: otros: Inyeccion.

Descripcion detallada: -

Frecuenciade aplicacion y dosificacion

Tasade aplicacion: 0.5 mg/L
Dilucion (%): -
Numero y frecuencia de aplicacion:

0,5 mg/L de CI2 disponible

Categoria(s) de usuarios

industrial ; profesional especializado ; profesional

Tamarios de los envases y material del
envasado

Botellade HDPE de 1 — 2 kg.

Botellade PP de 2 — 3,3 — 4 kg.

Lataen HDPE de 1 kg.

Jerrican en PP de 4 kg.
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CubodePPdel1-2-3-4-5-10-25-40-45Kkg.

Cubo de PP/PE de 10 — 25 — 40 — 45 kg.

Cubo de HDPE de 10 — 25 — 40 — 45 kg.

4.1.1. Instruccionesde uso para el uso especifico
Pueden aplicarse limites nacional es sobre la concentracién aplicada de cloro disponible en el agua.
Ver Instrucciones generales de uso

4.1.2. Medidas de mitigaciéon deriesgos para el uso especifico
4.1.3. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

Ver Instrucciones generales de uso

4.1.4. Cuando proceda, datos sobr e |os efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia para proteger €
medio ambiente

Ver Instrucciones generales de uso

4.1.5. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del productoy su
envase

Ver Instrucciones generales de uso

4.1.6. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del
producto en condiciones nor males de almacenamiento
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Ver Instrucciones generales de uso

4.2. Descripcion deuso

Tabla 2. Uso # 2 — Sistemas colectivos de agua potable

Tipo de producto PT05: Agua potable

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluidalaetapade |Nombre cientifico: no hay datos
desarrallo) Nombre comun: otros: Bacterias, incluyendo Legionella spp
Etapa de desarrollo: no hay datos

Ambito(s) de uso uso en interiores

L os productos se inyectan en los sistemas de circulacion para
desinfectar el agua potable.

Método(s) de aplicacion Método: otros. Inyeccion.

Descripcién detallada: -

Frecuenciade aplicacion y dosificacion Tasade aplicacion: 1 mg/L
Dilucion (%): -

Numero y frecuencia de aplicacion:
Tratamiento continuo: 1 mg/L de CI2 disponible en el agua

Categoria(s) de usuarios industrial ; profesional especializado ; profesional
Tamarios de los envases y material del
envasado Botellade HDPE de 1 — 2 kg.

Botellade PP de 2 — 3,3 — 4 kg.

Lataen HDPE de 1 kg.

Jerrican en PP de 4 kg.

CubodePPdel-2-3-4-5-10-25-40-45Kkg.

Cubo de PP/PE de 10 — 25 — 40 — 45 kg.

Cubo de HDPE de 10 — 25 - 40 — 45 kg.
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4.2.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

Pueden aplicarse limites nacional es sobre la concentraci én aplicada de cloro disponible en el agua.
Ver instrucciones generales de uso

4.2.2. Medidasde mitigaciéon deriesgos para el uso especifico
4.2.3. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

Ver instrucciones generales de uso

4.2.4. Cuando proceda, datos sobr e |os efectos adver sos probables, ya sean directos o

indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia para proteger €
medio ambiente

Ver instrucciones generales de uso

4.2.5. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del productoy su
envase

Ver instrucciones generales de uso

4.2.6. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del
producto en condiciones nor males de almacenamiento

Ver instrucciones generales de uso
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Capitulo 5. INSTRUCCIONES GENERALESDE USO1
5.1. Instruccionesde uso

Leer siempre la etiqueta o €l prospecto antes de usar y sigatodas |as instrucciones proporcionadas.
Respetar las condiciones de uso del producto (concentracién, tiempo de contacto, temperatura, pH, €tc.).
Informar al titular del registro si €l tratamiento resultaineficaz.

Usuarios industriales: €l usuario del producto debe haber recibido una formacion adecuada en € marco de esa
industria, de forma que le permita tener los conocimientos y habilidades en el mangjo de productos quimicosy
en el uso correcto de los equipos de proteccién personal necesarios para larealizacion segura de su trabajo.

5.2. Medidasde mitigacion de riesgos

Se deben emplear guantes de proteccidn resistentes a productos quimicos durante la manipulacién del producto
(el material del que estén hechos los guantes sera especificado por € titular de la autorizacién en lainformacion
del producto), un traje de proteccion impermeable a producto biocida (el material del traje 1o especificara el
titular de la autorizacién en lainformacion del producto) y proteccién paralos ojos durante latarea de mezclay
carga (envases de mas de 10 kg). y latarea posterior ala aplicacion (mantenimiento, contacto con solido).

Usar un equipo de proteccién respiratoria (EPR) que proporcione un factor de proteccion minimo de 20 (el tipo
serd especificado por €l titular de la autorizacion en lainformacion del producto) durante latarea de mezclay
carga (envases de mas de 10 kg) (usuario y transelinte).

No se necesitan equipos de proteccion paralatarea de mezclay carga (envases de menos o igual a 10 kg) con
una herramienta (cuchara o similar). Esta herramienta debe tener un mango y no debe estar en contacto con €l
producto (no debe almacenarse dentro del embalaje). Hay que evitar la decantacion.

Lavar las manos después de su uso y evitar el contacto con lapidl y los ojos.

El publico en general no debe estar presente durante |a tarea de mezclay carga.

Para productos alimenticios, asegurar que la concentracion de clorato presente en los alimentos no supere los
valores LMR establecidos por la Comisién de la UE (Reg. (UE) 2020/749.

Asegurar que la concentracién de cloro en el agua potable no exceda €l limite nacional de cloro antes del
consumo.

Asegurar que la concentracién de clorato presente en el agua potable no supere |os val ores paramétricos
establecidos en la Directiva 2020/2184.

5.3. Datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o indirectos,
instrucciones de primeros auxiliosy medidas de emergencia para proteger €l medio
ambiente

EN CASO DE INHALACION: Sdgaal airelibre y manténgase en reposo en una posicion comoda para
respirar. Si hay sintomas: Llame al 112 / ambulancia para asistenciamédica. Si no hay sintomas: Llame aun
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o0 aun médico

1| asinstrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo ala presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado.
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EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la bocainmediatamente. 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: Lavelapiel inmediatamente con abundante agua. A partir de
entonces, quitese toda laropa contaminaday lavela antes de volver a usarla. Continle lavando la piel con agua
durante 15 minutos. Llame aun CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o aun médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS0JOS: Enjuague inmediatamente con agua durante varios
minutos. Quitese las lentes de contacto, si llevay esfécil de hacer. ContinGe enjuagando durante a menos 15
minutos. LIame a 112 / ambulancia para asistencia médica.

Informacién para el personal sanitario / médico: L os ojos también deben enjuagarse repetidamente en €l
camino a médico.

Sl SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA OEL ENVASEY
CONSULTAR AL SERVICIO MEDICO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
Teléfono 91 562 04 20

5.4. Instrucciones paralaeliminacion seguradel productoy de 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 |os puntos de recogida establ ecidos o entréguense a un gestor autorizado de
residuos peligrosos segun lo acordado con el sistema de responsabilidad ampliada del productor.

Entréguense | os restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos generados durante la
aplicacion aun gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa vigente.

Codifigue & residuo de acuerdo ala Decisién 2014/955/UE./

No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de agua, en el fregadero o en €l desagiie

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

Vida dtil: 20 meses.

Conservar por debajo de 30 °C.
Almacenar lgjos de laluz.
Almacene en un lugar seco.
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Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

Usuario industrial:  Usuarios profesionales que utilizan biocidas en entornos industriales.

Personal profesional especializado: Operadores de control de plagas que han recibido formacion especificaen
usos de biocidas de acuerdo con lalegislacion nacional vigente.

Personal profesional: usuario que aplica productos biocidas dentro de su lugar de trabajo. Este usuario tiene
algunos conocimientos y habilidades en € manejo de productos quimicos y es capaz de usar correctamente los
equipos de proteccion persona (EPP) si fuera necesario.
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