Resumen de las caracteristicas del producto biocida

Nombre del producto: PHASE VTA

Tipo(s) de producto: TP04 - Alimentos y piensos

Numero de la autorizacién: ES/APP(NA)-2023-04-00864

R4BP 3 Numero de referencia de E£5-0024361-0000

activo:
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Informacién administrativa

1.1. Nombre comercial del producto

PHASE VTA

1.2. Titular de la autorizaciéon

Razo6n social Evonik Peroxide Spain s.l.u.
Razon social y direccion del
titular de la autorizacién

Direccion Afueras s/n 50784 La Zaida Espafia

Numero de la autorizacion
ES/APP(NA)-2023-04-00864

R4BP 3 Numero de referencia

h ES-0024361-0000
de activo

Fecha de la autorizacion 19/04/2023

Fecha de vencimiento

R 19/04/2033
de la autorizacion

1.3. Fabricante(s) de los productos biocidas

Nombre del fabricante Evonik Peroxide Spain s.l.u.

Direccion del fabricante Afueras s/n 50784 La Zaida (Zaragoza) Espafia

Ubicacién de las plantas de

. L, Afueras s/n 50784 La Zaida (Zaragoza) Espafia
fabricacién

Nombre del fabricante Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active Oxygens, LLC (US))

One Commerce Square 2005 Market Street Suite 3200 PA 19103 Philadelphia Estados

Direccion del fabricante Unidos

Ubicacién de las plantas de

. L, 35 Sawyer Avenue NY 14150 Tonawanda Estados Unidos
fabricacién

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS

25/04/202
5/04/2023 DEL PRODUCTO



Nombre del fabricante

Direccion del fabricante

Ubicacién de las plantas de
fabricacién

Evonik Peroxid GmbH

Industriestralle 1 AT-9721 WeilRenstein Austria

Industriestralle 1 AT-9721 Weil3enstein Austria

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

Sustancia activa

Nombre del fabricante

Direccion del fabricante

Ubicacién de las plantas de
fabricacion

Sustancia activa

Nombre del fabricante

Direccion del fabricante

Ubicacién de las plantas de
fabricacion

Sustancia activa

Nombre del fabricante

Direccion del fabricante

Ubicacién de las plantas de
fabricacion

1340 - Acido peracético

Evonik Peroxide Spain s.l.u.

Afueras s/n 50784 La Zaida (Zaragoza) Espafia

Afueras s/n 50784 La Zaida (Zaragoza) Espafia

1340 - Acido peracético

Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active Oxygens, LLC (US))

One Commerce Square 2005 Market Street Suite 3200 PA 19103 Philadelphia Estados
Unidos

35 Sawyer Avenue NY 14150 Tonawanda Estados Unidos

1340 - Acido peracético

Evonik Peroxid GmbH

IndustriestralRe 1 AT-9721 WeilRenstein Austria

IndustriestralRe 1 AT-9721 Weilenstein Austria

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

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

Acido peracético Sustancia activa  79-21-0 201-186-8 15
Hydrogen peroxide P”WC""O no 7722-84-1 231-765-0 10
activo
Acetic acid Principio no 64-19-7 200-580-7 35
activo

2.2. Tipo de formulacién

SL - Concentrado Soluble

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro

Consejos de prudencia

Peligro de incendio en caso de calentamiento.

Puede ser corrosivo para los metales.

Toéxico en contacto con la piel.

Nocivo en caso de ingestién.Nocivo en caso de inhalacién.

Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Corrosivo para las vias respiratorias.

Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas abiertas y de
cualquier otra fuente de ignicion. — No fumar.

Conservar Unicamente en el embalaje original.

No respirar polvo.

No respirar humo.

No respirar gas.

No respirar niebla.

No respirar vapores.

No respirar aerosol.

Llevar gloves/protective clothing/eye protection/face protection/hearing protection.
Almacenar en un lugar bien ventilado.

Evitar su liberacién al medio ambiente.
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Recoger el vertido.

Eliminar el contenido en and/or its container as hazardous waste according to regulation
in force

4. Uso(s) autorizado(s)

4.1 Descripcioén de uso

Uso 1 - Uso # 1 - Industrial (profesional y profesional especializado). Desinfeccion de envases
destinados a uso alimentario por vaporizacion de acido peracético

Tipo de producto

TPO4 - Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcion
exacta del ambito de utilizacion

El producto biocida esta autorizado para desinfeccion de envases que estan en contacto
con alimentos para alcanzar la esterilidad comercial por vaporizacion de &cido peracético
en sistemas cerrados y automatizados.

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

Nombre cientffico: Esporas de bacterias
Nombre comun: .
Etapa de desarrollo: .

Ambito de utilizacion

Interior

Método(s) de aplicacion

Método: Vaporizacién de acido peracético en sistema cerrado y automatizado
Descripcion detallada:

Dosis y frecuencia de
aplicaciéon

Tasa de aplicacion: .
Dilucién (%): .
Numero y frecuencia de aplicacion:

Depende de cada sistema de desinfeccion de envases.
Rango de aplicacién: 4000-17000 ppm de acido peracético.
Concentracion final sobre el envase: 4g/m?

Tiempo de contacto: 2-20s

Temperatura: >60°C

Categoria(s) de usuarios

Tamaios de los envases y
material del envasado

Industrial

Jerry can. 5, 20, 25y 30 kg. HDPE
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Bidén. 200 kg. HDPE
IBC (Contenedor a granel intermedio). 1100 kg. HDPE

4.1.1 Instrucciones de uso para el uso especifico

Ver instrucciones generales de uso

4.1.2 Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico

Ver instrucciones generales de uso

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

Ver instrucciones generales de uso

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

Ver instrucciones generales de uso

4.1.5 Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del
producto en condiciones normales de almacenamiento
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Ver instrucciones generales de uso

5. Instrucciones generales de uso

5.1. Instrucciones de uso

Este producto esta destinado Gnicamente a usuarios industriales (profesionales y profesionales especializados).

El usuario del producto debe haber recibido una formacion adecuada en el marco de esa industria, de forma que le permita tener los|
conocimientos y habilidades en el manejo de productos quimicos y en el uso correcto de los equipos de proteccién personal
necesarios para la realizacién segura de su trabajo.

Use de acuerdo con los requisitos de las maquinas de desinfeccion de envases.

Lea la etiqueta cuidadosamente antes de usar.

Cargue manual o automaticamente el producto en la maquina segin el envase del producto.

Se demostro la eficacia del producto contra esporas bacterianas a la concentracion objetivo alcanzada de 60 mg PAA/m? con 3%
VTA (como PAA), 3,8 s, 85°C y 7g/min.

La maquina diluye automaticamente el producto con agua desionizada hasta una concentracién de acido peracético de 60 mg
PAA/m?, introduce el producto biocida en la unidad de vaporizacién a un caudal y temperatura determinados (temperatura de
evaporacion) y deja que el producto se condense dentro del envase durante el tiempo de contacto establecido (segundos) para
formar una capa fina y uniforme. Finalmente, introduce aire ambiental (temperatura de secado) para eliminar el condensado y secar
el envase tratado.

El usuario del biocida debera realizar siempre una validaciéon microbiol6gica con un organismo de prueba adecuado (por ejemplo,
esporas de Geobacillus stearothermophilus) al menos una vez para garantizar la eficacia del proceso de desinfeccién en los
respectivos sistemas de envasado aséptico, tras lo cual se podra realizar un protocolo de desinfeccion de estos envases y utilizarlos|
a partir de entonces.

En caso de que se disponga de métodos para el control quimico de la sustancia activa en las superficies, debera realizarse una
validacion quimica ademas de la bioldgica.

Cuando se trate de un "envase estandar" para el que se disponga de un protocolo, la validacién podra limitarse Gnicamente a una
validacion quimica.

Informe al titular del registro si el tratamiento es ineficaz.

Limpie y seque las superficies antes de la desinfeccion.

5.2. Medidas de mitigacién del riesgo

Al cargar soluciones concentradas, el LEV APF20 integrado en la maquina de vaporizacion de acido peracético tiene que estar
funcionando. Ademas, se requiere usar ropa de proteccion completa: guantes resistentes a productos quimicos, mono, mascara
APF10 y gafas protectoras/protectores faciales (el titular de la autorizacién especificara en la informacién del producto los materiales
y tipos de los equipos de proteccién individual).

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
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EN CASO DE INHALACION: Salga al aire libre y manténgase en reposo en una posicion

comoda para respirar. Si hay sintomas: Llame al 112 / ambulancia para asistencia médica.

Si no hay sintomas: Llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico

Informacién para el personal sanitario o el médico : Inicie medidas de soporte vital si es necesario, luego llame a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA.

EN CASO DE INGESTION: Si est4 consciente: Enjuagar la boca inmediatamente. Dé algo de beber, si la persona expuesta puede
tragar. No induzca el vémito. Llame al 112 / ambulancia para asistencia médica.

Informacién para el personal sanitario / médico:

Inicie inmediatamente las medidas de soporte vital, luego llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA.

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

Informacién para el personal sanitario / médico:

Inicie medidas de soporte vital, luego llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA.

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

Informacién para el personal sanitario / médico: Los ojos también deben enjuagarse repetidamente en el camino al médico.

Sli ISE NECESITA CONSE\]O MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO
MEDICO DE INFORMACION TOXICOLOGICA.
Teléfono 91 562 04 20

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase

Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos generados durante la aplicacion son
considerados residuos peligrosos. Entréguense dichos residuos a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la
normativa vigente.

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

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

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

Guardar en un lugar seco, fresco y bien ventilado. Los recipientes deben estar ventilados.

Mantener a temperaturas inferiores a 30°C. Temperaturas mas altas aceleraran la descomposicion y pérdida de eficacia.
Almacenar protegido de la luz.

No almacenar cerca de materiales combustibles.

Material de envasado: Polietileno de alta densidad. Evitar cualquier otro material.

Materiales a evitar: Agentes oxidantes; Agentes reductores fuertes; Materiales combustibles; Metales pesados.

Vida util: 6 meses.

6. Informacion adicional

Definiciones:

« Profesionales especializados: operadores de control de plagas, que han recibido formacién especifica en el uso de biocidas de
acuerdo con la legislacién nacional vigente.

« Profesionales: profesionales que, sin ser operadores de control de plagas, utilizan los productos biocidas en el contexto de su
profesion. Estos usuarios tienen algunos conocimientos y habilidades en el manejo de productos quimicos y, si es necesario, son
capaces de usar correctamente ciertos equipos de proteccion individual (EPI).
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