SECRETARIA DE ESTADO DE

SANIDAD
MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD SALUD PUBLICA

N° Registro / Autorizacion: ES/BBF(NA)-2022-04-00825

ALCA

RESOLUCION de AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Haciendo uso de las atribuciones que me estan conferidas y, en cumplimiento de la
legislacidn vigente en materia de biocidas, se inscribe en el “Registro Oficial de Biocidas” de
la Direccién General de Salud Publica, 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 ftitular de la autorizacidn 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

Se presentaran en el Estado miembro de referencia los resultados de | 17/02/2023
las pruebas de calorimetria diferencial de barrido en los productos
representativos de la familia para confirmar la ausencia de clasificacion
autorreactiva de acuerdo con el Reglamento CLP, asi como un método
para la determinacion del clorato de sodio en los productos de la
familia validado con un limite de cuantificacion de acuerdo con el limite
establecido a nivel europeo (contenido de clorato de sodio: max. 5,4%
p/p del contenido de cloro activo).

Octubre 2022 Pagina 1 de 18

R IVl A D MARIA PILAR APARICIO AZCARRAGA - 2022-10-24 17:56:49 CEST, accion=Firma
Puede comprobar la autenticidad de esta copia mediante CSV: OIP_HY7OHFELKS5XIPJLEO9EWTBEXFNWS en https://www.pap.hacienda.gob.es



SECRETARIA DE ESTADO DE

SANIDAD
MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD SALUD PUBLICA

N° Registro / Autorizacion: ES/BBF(NA)-2022-04-00825

ALCA

3. El titular de la autorizacién 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 La etiqueta sera distinta para cada categoria de usuario, en su caso.

2. En el envasado del producto, para el publico en general, debera figurar un

cierre de seguridad para nifios.

3. Para publico en general y personal profesional no se admitiran envases

mayores de 5 litros.

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 5de la
parte Il y el apartado 7.1 de la parte Ill del Resumen de las Caracteristicas
del Producto para una Familia de Productos Biocidas — Anexo | - EI nombre
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: PELIGRO
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5. Es responsabilidad del titular de la autorizacion el cumplimiento estricto del correcto
etiquetado de acuerdo con la legislacion vigente y en funcion de los usos autorizados.

6. El titular de la presente resolucion, debe comunicar inmediatamente a la autoridad
competente del Registro toda informacién 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 subterranea o el medio ambiente.
Esta resolucién puede revocarse en vista de la informacion recibida.

7. Sujeto a los apartados n° 2 y n° 3 de esta resolucion, 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 anulacion o suspensién temporal
antes de finalizar dicho periodo.

8. Esta autorizacion anula las concedidas al mencionado producto con anterioridad, en su
caso.

9. Esta resolucion podra ser cancelada segun 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 determinara si procede 0 no nueva
autorizacion, excepto si se trata de un cambio administrativo contemplado en la seccién
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
autorizaciéon puede ser modificada como consecuencia de los acuerdos alcanzados con

otros Estados Miembros.

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 clasificacion, 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

informacion pertinente para la formulacién de medidas preventivas y curativas, en
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particular para la respuesta sanitaria en caso de urgencia al Instituto Nacional de
Toxicologia y Ciencias Forenses (Organismo designado a tal efecto segun la Ley
8/2010 de 31 de marzo).

La Orden JUS/288/2021, de 25 de marzo, regula el procedimiento de comunicacion de
dicha informacion al Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses.

Para incluir el teléfono del Servicio de Informaciéon Toxicoldégica 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 la familia de biocidas de referencia OXENA FAMILY con numero de registro
ES/MRF(NA)-2022-02/04-00820. Esta autorizacion podra ser modificada o cancelada

en cumplimiento del articulo 7 apartado 2 del citado Reglamento.

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.

Madrid
LA DIRECTORA GENERAL
(D.A. sexta, Real Decreto 735/2020, de 4 de agosto)

Pilar Aparicio Azcarraga
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ANEXO |

Resumen de las Caracteristicas de Producto

para una Familia de Productos Biocidas
ALCA
Tipo de Producto 04
ES/BBF(NA)-2022-04-00825

N° de referencia en R4BP asset: ES-0028959-0000
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Parte I.-Primer nivel de informacion
1. Informacion Administrativa

1.1. Nombre de la familia

‘Nombre comercial ‘ALCA ‘

1.2. Tipo(s) de producto

‘Tipos de producto ‘PTO4: Alimentos y piensos. ‘

1.3. Titular de la autorizacion

1.3.1 Nombre y Direccién del Nombre |Centre Technique d’Hygiéne

titular de la autorizacion Direccion |128 avenue Chateau Fleury
26100 Romans sur Isére
Francia

1.3.2 Numero de Autorizacion ES/BBF(NA)-2022-04-00825

Ne° de referencia R4BP asset ES-0028959-0000

1.3.3 Fecha de autorizacion 13/07/2022

1.3.4 Fecha de vencimiento de la |16/02/2032

autorizacion

1.4. Fabricante del producto

Nombre del fabricante Laboratoire OXENA

Direccion del fabricante ZI LA MOTTE SUD

Rue Marc Seguin

26800 PORTES LES VALENCE
Francia.

Lugar de fabricacion ZI LAMOTTE SUD

Rue Marc Seguin

26800 PORTES LES VALENCE
Francia.

1.5. Fabricantes de la sustancia activa

Sustancia activa Hipoclorito sédico
Nombre del fabricante 1 ARKEMA
Octubre 2022 Pagina 6 de 18

R IVl A D MARIA PILAR APARICIO AZCARRAGA - 2022-10-24 17:56:49 CEST, accion=Firma
Puede comprobar la autenticidad de esta copia mediante CSV: OIP_HY7OHFELKS5XIPJLEO9EWTBEXFNWS en https://www.pap.hacienda.gob.es



SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD
MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD SALUD PUBLICA

N° Registro / Autorizacion: ES/BBF(NA)-2022-04-00825

ALCA
Direccion del fabricante 420 rue d’Estienne d’Orves
92705 Colombes Cedex
Francia
Lugar de fabricacion USINE DE JARRIE

Route Nationale 85
38560 Jarrie — Francia

Sustancia activa Hipoclorito sédico
Nombre del fabricante 2 INOVYN Trade Services SA (Acting for INOVYN
Chlorvinyls Limited (Reino Unido))
Direccion del fabricante South Parade, Runcorn
Cheshire WA7 4JE
Lugar de fabricacion INOVYN France SAS
2 Avenue de la République
CS 10001

39501 Tavaux Cedex — FRANCIA

Sustancia activa Hipoclorito sédico
Nombre del fabricante 3 Kem One
Direccion del fabricante 19 rue Jacqueline Auriol
Bat A
Le Quadrille
69008 Lyon
Francia
Lugar de fabricacion Usine de Lavéra

Ecopolis Lavéra-Sud - BP 3
13117 Lavéra — France

Usine de Saint Fons
1 quai Louis Aulagne
69191 SAINT-FONS - Francia
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2. Composicién de la familia biocida y tipo de formulaciéon

2.1. Informacion Cualitativa y Cuantitativa de la composicion de la familia biocida

Nombre comun Nombre Funcién N°CAS N° CE Contenido (%)
IUPAC Min. | Max.
Cloro activo liberado
del hipoclorito sédico Sustancia
- i - - 2.6 12.5
(expresado como activa
equivalente Cly)
Hipoclorito sddico
(Técnico, pureza Hipoclorito Otras
i ’ - sustancia | 7681-52-9 | 231-668-3 | 27.1 86.2
minima de 9.6 a sodico no activa
14.5% p/p como CI. ) '
Hidroxido sodico | Hdrexido \Estabilizado| 4546 735 | 215.185.5| 0 | 6.14
sédico r
Aminas, C12-
Aminas, C12-C14. (nun(;’;fé dos
(numerados pares)- ares)- Surfactante |308062-28-4| 931-292-6 0 8
alquildimetil, N-6xidos | _, Pares’-
alquildimetil,
N-Oxidos

2.2. Tipo de formulacién

‘SL: concentrado soluble, liquido, base acuosa. ‘

Parte Il.-Segundo nivel de informacién-meta SPC(s)

1. Informacion administrativa del Meta SPC 1

1.1. Identificador del Meta SPC 1

‘Identificador ’CTH meta-SPC 1: Industria alimentaria ‘

1.2. Sufijo del niumero de autorizacién

INumero |ES/MRF(NA)-2022-02/04-00820-1 |

1.3. Tipo de producto

‘Tipo de producto ‘PTO4: Areas de alimentos y piensos. ‘
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2. Composicion Meta SPC 1

2.1 Informacion Cualitativa y Cuantitativa de la composicion del Meta SPC 1

FIRMADO

i . Contenido (%)
Nombre comin |Nombre IUPAC| Funcién N°CAS N° CE -
Min. Max.
Cloro activo Sustancia
liberado a partir de - : - - 5 6.3
. . : activa
hipoclorito de sodio
Hidroxido sodico | Hidrexido \Estabilizado| 4446 73 5 | 215.185.5| 6 | 6.14
sodico r
Aminas, C12-C14. Ami”é‘amz'
(numerados (numerédos
pares)- Surfactante |308062-28-4| 931-292-6 0 8
o pares)-
alquildimetil, N- L
.. alquildimetil, N-
Oxidos .
oxidos

2.2. Tipo de formulaciéon del Meta SPC

‘SL: concentrado soluble, liquido, base acuosa.

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro

H290: Puede ser corrosivo para los metales.

H314: Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones
oculares graves.

H410: Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos
duraderos.

EUHO031: En contacto con acidos libera gases toxicos.
EUHO71: Corrosivo para las vias respiratorias.

Consejos de prudencia

P260: No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los
vapores/el aerosol.

P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280: Llevar guantes, prendas, gafas, mascara de proteccion.
P363: Lavar las prendas contaminadas antes de volver a
usarlas.

P391: Recoger el vertido

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

Octubre 2022
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4. Usos Autorizados del Meta SPC 1

4.1. Descripcion del uso 1

Tabla 1. Uso # 1 — Desinfeccion de superficies duras en contacto con alimentos.

Tipo de Producto TPO04: alimentos y piensos.

Cuando proceda, Desinfeccién de superficies duras (p. €j.: suelos, paredes,
descripcion exacta del |muebles, equipos)
uso autorizado

Organismos diana Bacterias

(incluyendo el estadio  |Levaduras

de desarrollo) Hongos

Ambito de utilizacién Interiores.

Método de aplicacion - Pulverizacion.
- Fregar

- Vertido del liquido.
- Limpiar con bayeta
- Frotar

Sin accion mecanica.

Dosis y frecuencia de Condiciones limpias:
aplicacion. Bacterias/levaduras (obligatorio): 573 mg/l cloro activo (c.a.).
Bacterias/levaduras y hongos (opcional): 2144 mg/L c.a.

Condiciones sucias:
Bacterias/levaduras (obligatorio): 4287 mg/| c.a.
Bacterias, levaduras y hongos (opcional): 4287 mg/L c.a.

Tiempo de contacto: 15 minutos.

Categorias de usuario Industrial
Personal profesional especializado.

Tamanos de los envases |Jerrican de PEHD de 5, 10, 20, 25 y 30 litros.

y material de envasado |Tambor de HDPE de 5, 10, 20, 30, 60 y 200 litros.
Tambor de HDPE de 5 y 20 litros.

Botella de HDPE de 5 litros.

Barril de 60 litros.

Contenedor IBC de HDPE de 1000 litros.

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Aplicar sin accién mecanica sobre las superficies que se vayan a tratar cubriendo toda el
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area.

Dejar que haga efecto durante al menos 5 minutos. A continuacion, friegue, limpie con una
bayeta o frote segun sea necesario.

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Para aplicacion con un pulverizador de gatillo y aclarado, use guantes (el titular de la
autorizacion indicara el material de los guantes en la informacion del producto), proteccién
corporal (el titular de la autorizacion indicara el material en la informacién del producto),
gafas de proteccién quimica y, solo durante la aplicaciéon, un equipo respiratorio de
proteccion frente a aerosoles.

Para aplicacién mediante fregado/frotado y aclarado con una fregona:

e Use guantes (el titular de la autorizacion indicara el material de los guantes en la
informacion del producto), proteccion corporal (el titular de la autorizacion indicara
el material en la informacién del producto) y gafas de proteccién quimica.

e Al aplicar la solucion diluida debe utilizarse una fregona o cepillo con mango para
evitar la exposicion

e No sumergir las manos en la solucién diluida.

Para aplicacion mediante limpieza con bayeta y aclarado:

o use guantes (el titular de la autorizacién indicara el material de los guantes en la
informacion del producto), protecciéon corporal (el titular de la autorizacion indicara
el material en la informacion del producto) y gafas de proteccion quimica.

¢ vierta la solucién directamente sobre la superficie y limpie con una bayeta.

Para aplicacion mediante vertido y aclarado:

e use guantes (el titular de la autorizacion indicara el material de los guantes en la
informacion del producto), proteccién corporal (el titular de la autorizacion indicara
el material en la informacion del producto) y gafas de proteccién quimica.

o Evitar el contacto directo con la solucion a aplicar.

Para profesionales presentes en el lugar: No permanezca en la zona de tratamiento
durante el proceso de desinfeccién con pulverizador de gatillo. Si es necesario estar
presente, utilice el mismo EPR y el mismo EPI que el usuario profesional.
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Para el publico en general:

o No permanezca en la zona de tratamiento durante el proceso de desinfeccion con
pulverizador de gatillo.

¢ No toque la superficie hasta que se haya aclarado y secado por completo

¢ No debe haber nifios presentes durante la desinfeccién ni hasta que la superficie
esté aclarada y seca.

No debe haber animales presentes durante la desinfeccion ni hasta que la superficie esté
aclarada y seca.

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

Vea seccion 5.3.

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

Vea secciéon 5.4.

4.1.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y vida util del
producto en condiciones normales de almacenamiento

Vea seccion 5.5.

4.2. Descripcion del uso 2

Tabla 2. Uso # 2 — Desinfeccion de superficies duras en zonas de alimentos y piensos
mediante limpieza in situ (CIP).

Tipo de Producto TPO04: alimentos y piensos.

Cuando proceda, Desinfeccion de superficies duras (por ejemplo, tuberias, tubos,

descripcion exacta del |membranas de separacion/intercambiadores de iones y

uso autorizado depdsitos de maquinas de envasado o similares) en zonas de
alimentos y piensos mediante circulacion (CIP)

Organismos diana Bacterias

(incluyendo el estadio Levaduras

de desarrollo) Hongos
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Ambito de utilizacién Interiores.

Método de aplicacion Limpieza in situ con circulacion.

Dosis y frecuencia de Condiciones limpias:
aplicacion. Bacterias/levaduras (obligatorio): 500 mg/I c.a.
Bacterias, levaduras y hongos (opcional): 2144 mg/L c.a.

Condiciones sucias (a excepcion de la produccion de leche y
productos lacteos y sistemas de ordefio):
Bacterias/levaduras (obligatorio): 3779 mg/l c.a.

Bacterias, levaduras y hongos (opcional): 3779 mg/L c.a.

Tiempo de contacto: 15 minutos.

Categorias de usuario Industrial
Personal profesional especializado.

Tamanos de los envases |Jerrican de PEHD de 5, 10, 20, 25 y 30 litros.

y material de envasado |Tambor de HDPE de 5, 10, 20, 30, 60 y 200 litros.
Tambor de HDPE de 5y 20 litros.

Botella de HDPE de 5 litros.

Barril de 60 litros.

Contenero IBC de HDPE de 1000 litros.

4.2.1. Instrucciones especificas de uso

Limpie bien las superficies antes de aplicar el producto en zonas de produccién de leche y
productos lacteos y sistemas de ordefio.

Dejar que haga efecto durante al menos 5 minutos. A continuacion, friegue, limpie con una
bayeta o frote segun sea necesario.

4.2.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Para el mantenimiento del sistema de circuitos, use guantes (el titular de la autorizacion
indicara el material de los guantes en la informacién del producto), proteccién corporal (el
titular de la autorizacion indicara el material en la informacion del producto) y gafas de
proteccion quimica.

Para el mantenimiento de bombas de dosificacion, use guantes (el titular de la autorizacion
indicara el material de los guantes en la informacién del producto), protecciéon corporal (el
titular de la autorizacién indicara el material en la informacion del producto), gafas de
proteccion quimica y equipo de proteccion respiratoria frente a aerosoles.
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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

Vea seccion 5.3.

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

Vea seccion 5.4.

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

Vea seccion 5.5.

4.3. Descripcion del uso 3

Tabla 3. Uso # 3 — Desinfeccion de superficies internas en sistemas de agua de uso

veterinario.
Tipo de Producto TPO4: alimentos y piensos.
Cuando proceda, Desinfeccion de superficies interiores de sistemas de

descripcion exacta del |suministro de agua para animales.
uso autorizado

Organismos diana Bacterias
(incluyendo el estadio  |Levaduras
de desarrollo) Hongos
Ambito de utilizacién Interiores.

Método de aplicaciéon Vertido del producto.

Dosis y frecuencia de Condiciones limpias:
aplicacion. Bacterias/levaduras (obligatorio): 500 mg/I c.a.
Bacterias, levaduras y hongos (opcional): 2144 mg/L c.a.

Condiciones sucias:
Bacterias/levaduras (obligatorio): 4287 mg/l c.a.
Bacterias, levaduras y hongos (opcional): 4282 mg/L c.a.

Tiempo de contacto: 15 minutos.

Categorias de usuario  |Industrial
Personal profesional especializado.
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Tamanos de los envases |Jerrican de PEHD de 5, 10, 20, 25 y 30 litros.

y material de envasado |Tambor de HDPE de 5, 10, 20, 30, 60 y 200 litros.
Tambor de HDPE de 5y 20 litros.

Botella de HDPE de 5 litros.

Barril de 60 litros.

Contenero IBC de HDPE de 1000 litros.

4.3.1. Instrucciones especificas de uso

Limpie bien las superficies antes de aplicar el producto en zonas de produccién de leche y
productos lacteos y sistemas de ordefio.

Dejar que haga efecto durante al menos 5 minutos. A continuacion, friegue, limpie con una
bayeta o frote segun sea necesario.

4.3.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Para el mantenimiento del sistema de circuitos, use guantes (el titular de la autorizacion
indicara el material de los guantes en la informacién del producto), proteccién corporal (el
titular de la autorizacion indicara el material en la informacién del producto) y gafas de
proteccién quimica.

Para el mantenimiento de bombas de dosificacion, use guantes (el titular de la autorizacion
indicara el material de los guantes en la informacién del producto), proteccién corporal (el
titular de la autorizacion indicara el material en la informacién del producto), gafas de
proteccion quimica y equipo de proteccion respiratoria frente a aerosoles.

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

Vea secciodn 5.3.

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

Vea seccion 5.4.
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4.3.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y vida util del
producto en condiciones normales de almacenamiento

Vea seccion 5.5.

5. Modo de empleo del Meta SPC 1

5.1. Instrucciones de uso

No deben usarse los productos junto con acidos ni amoniaco.
Siga las instrucciones de uso.
Aplicar solo sobre superficies no porosas.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Para las tareas de mezcla y carga, use guantes (el titular de la autorizacion indicara el
material de los guantes en la informacién del producto), proteccion corporal (el titular de la
autorizacién indicara el material en la informacion del producto) y gafas de proteccion
quimica.

Aclare las superficies después del tratamiento.

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: 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.

EN CASO DE INGESTION: 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

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. Continue lavando la piel con agua durante 15 minutos.
Llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: 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.
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Informacion para el personal sanitario / médico:

Los ojos también deben enjuagarse repetidamente en el camino al meédico si los
ojos estan expuestos a quimicos alcalinos (pH> 11), aminas y acidos como acido
aceético, acido férmico o acido propiodnico.

S| SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL
ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO MEDICO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
Teléfono 91 562 04 20
Para incorporar este teléfono a la etiqueta debera realizar la correspondiente notificacion al
INTCF conforme al procedimiento establecido en la Orden JUS/288/2021

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 aplicacidon 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 desaglie

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

Vida media: 5 meses.

Proteger de las heladas.

Proteger de la luz solar directa.

No almacenar a temperatura superior a 30°C.

6. Otra informacion

Productos espumantes.

El solicitante debe proporcionar indicaciones sobre la aplicacién del producto (dilucion,
cantidad a aplicar sobre las superficies, etc.) en la etiqueta para garantizar la eficacia del
producto durante su aplicacién.

El solicitante debe informar a los usuarios del producto de la existencia de LMR para
cloratos. Se les puede hacer responsables del incumplimiento de estos LMR durante los
controles realizados en alimentos que hayan estado en contacto con superficies tratadas
con un producto de la familia ALCA.
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vigente

Se considera personal profesional especializado al aplicador de productos biocidas, que ha
recibido formacion especifica en control de oganismos nocivos, de acuerdo a la legislacion

7.-Tercer nivel de informacion: Productos individuales en

el Meta SPC

META SPC 1:

7.1 Nombre comercial , niumero de autorizacion y composicion especifica de cada

producto individual

Nombre Comercial

ALCA

ALKA PLUS
ALKI CLEAN
CLORTOP

no activas

Numero de ES/BBF(NA)-2022-04-00825-1-1

Autorizacion

Nombre comun Nombre IUPAC [Funcion |N°CAS N° CE Contenido

(%)

Cloro activo liberado - Sustancia |- - 6.3

a partir de hipoclorito activa

de sodio

Hidroxido sodico Hidréxido sédico|Otras 1310-73-2 |215-185-5 6.14
sustancias
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