Resumen de las caracteristicas del producto biocida

Nombre del producto: WESSOCLEAN GOLD LINE

Tipo(s) de producto: TP03 - Higiene veterinaria
TPO3 - Higiene veterinaria

TPO4 - Alimentos y piensos

Numero de la autorizacion: EU-0029720-0000

R4BP 3 Numero de referencw_\ de EU-0029720-0000
activo:
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Informacién administrativa

1.1. Nombre comercial del producto

WESSOCLEAN GOLD LINE

WESSOCLEAN AGRO PROTECT

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

WESSO AG

Direccion

Wacholderweg 6 90518 Altdorf b. Nurnberg Alemania

EU-0029720-0000

EU-0029720-0000

03/08/2023

31/07/2033

1.3. Fabricante(s) de los productos biocidas

Nombre del fabricante

Direccion del fabricante

Ubicacién de las plantas de
fabricacién

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

WESSO AG

Wacholderweg 6 90518 Altdorf b. Nurnberg Alemania

Wacholderweg 6 90518 Altdorf b. Nurnberg Alemania

03/08/2023
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Sustancia activa

Nombre del fabricante

Direccion del fabricante

Ubicacidn de las plantas de
fabricacion

1340 - Acido peracético

Evonik Resource Efficiency GmbH

Postfach 1345 63403 Hanau Alemania

Evonik Peroxid GmbH, IndustriestraBe 11 9721 Weissenstein Austria

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 (%)

Acido peracético Sustancia activa  79-21-0 201-186-8 0,03

etanol Principio no 64-17-5 200-578-6 1,61
activo

propan-2-ol Principio no 67-63-0 200-661-7 2,52
activo

peroxido de hidrégeno P”WC""O no 7722-84-1 231-765-0 3,15
activo

acido acético Principio no 64-19-7 200-580-7 0,06
activo

acido sulfdrico Principio no 7664-93-9 231-639-5 0,01
activo

2.2. Tipo de formulacién

AL - Cualquier otro liquido

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro

Puede ser corrosivo para los metales.

Provoca irritacion ocular grave.

Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
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Consejos de prudencia

Conservar Unicamente en el embalaje original.

Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulacion.
Evitar su liberacién al medio ambiente.

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
Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.

Eliminar el contenido en a través de un gestor autorizado de residuos peligrosos, de
acuerdo con la normativa vigente

Eliminar el recipiente en a través de un gestor autorizado de residuos peligrosos, de
acuerdo con la normativa vigente.

4. Uso(s) autorizado(s)

4.1 Descripcién de uso

Uso 1 - Uso 1 - Desinfeccion de huevos para incubar a temperatura ambiente en la esclusa

Tipo de producto

TPO3 - Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcion
exacta del ambito de utilizacion

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

Nombre cientifico: bacteria
Nombre comun: Bacteria
Etapa de desarrollo: -

Nombre cientjfico: levadura
Nombre comun: Levadura
Etapa de desarrollo: -

Nombre cientffico: hongos
Nombre comudn: Hongos
Etapa de desarrollo: -

Ambito de utilizacion

Interior

Incubadoras (esclusa), desinfeccion de huevos para incubar

Método(s) de aplicacion

Método: Sistema cerrado: nebulizacion en frio
Descripcion detallada:

Dosis y frecuencia de
aplicacion

Tasa de aplicacion: 1 litro de producto sin diluir por cada 15 m3 (= 0,067 litros/m3) aire
ambiente; tamafio medio de las gotas < 15 um

03/08/2023

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL PRODUCTO




Dilucién (%): sin diluir
Numero y frecuencia de aplicacion:
Desinfeccién después de cada llenado de la cAmara de desinfeccién con huevos.

Categoria(s) de usuarios Profesional

Tamaios de los envases y
material del envasado

- Botella de 1 litro (Polietileno - PE)

- Bote de 20 litros (polietileno de alta densidad - HDPE)

- Bidon de 220 litros (HDPE)

- Contenedor a granel intermedio (IBC) de 1000 litros (PE)

4.1.1 Instrucciones de uso para el uso especifico

1) Se debe distribuir 1 litro de producto por cada 15 m? (= 0,067 litros/m3) durante un periodo de al menos 30 minutos. El tiempo de
contacto comienza cuando se nebuliza el volumen total de producto requerido (ver tasas de aplicacion).

Para la eficacia bactericida, levaduricida y fungicida, deje que el producto actlie a 20 °C durante un tiempo de contacto de 60
minutos. Posteriormente, el aire de la cAmara debe sustituirse mediante un sistema de escape.

2) El producto es una solucion lista para usar.

3) Desinfeccién después de cada llenado de la cAmara de desinfeccién con huevos.
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4) Solo para uso en espacios secos de 4 -150 m3.

5) El operador de los biocidas debera llevar a cabo una validacién biolégica para cada configuracion de sala (incluidos, por ejemplo,
los huevos para incubar, el equipo) que deba desinfectarse mediante nebulizacién (o en una sala «estandar» adecuada de una
planta, si procede) con los dispositivos que se emplearan para el proceso de desinfeccion, tras lo cual se podra realizar un protocolo}
para los procesos de desinfeccion en estas salas y utilizarlo posteriormente.

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico

Véanse las 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

Véanse las instrucciones generales de uso

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

Véanse las instrucciones generales de uso

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

4.2 Descripcién de uso

Uso 2 - Uso 2 - Desinfeccion de huevos para incubar a 36 °C en la incubadora

. TPO3 - Higiene veterinaria
Tipo de producto

Cuando proceda, descripcion
exacta del ambito de utilizacion

i i i i Nombre cientifico: bacteria
Organismo(s) diana (incluida la N e, acter

etapa de desarrollo) Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: levadura
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Nombre comun: Levadura
Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: hongos
Nombre comin: Hongos
Etapa de desarrollo: -

. . . L Interior
Ambito de utilizacion

Incubadoras (incubadora), desinfeccién de huevos para incubar

B i . Método: Sistema cerrado: nebulizacion en frio
Método(s) de aplicacién Descripcién detallada:

Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacion: 1 litro de producto sin diluir por cada 15 m3 (= 0,067 litros/m3) aire
. -z ambiente; tamafio medio de las gotas < 15 ym

aplicacion Dilucién (%): sin diluir

Ndmero y frecuencia de aplicacion:

Desinfeccion después de cada llenado de la cAmara de desinfeccion con huevos.

Categoria(s) de usuarios Profesional

Tamaios de los envases y
material del envasado

- Botella de 11 (PE)

- Bote de 20 litros (HDPE)

- Bidon de 220 litros (HDPE)

- Contenedor IBC de 1000 litros (PE)

4.2.1 Instrucciones de uso para el uso especifico

1) Se debe distribuir 1 litro de producto por cada 15 m3 (= 0,067 litros/m3) durante un periodo de al menos 30 minutos. El tiempo
de contacto comienza cuando se nebuliza el volumen total de producto requerido (ver tasas de aplicacién).

Para la eficacia bactericida, levaduricida y fungicida, deje que el producto actlie a 36 °C durante un tiempo de contacto de 60
minutos. Posteriormente, el aire de la cAmara debe sustituirse mediante un sistema de escape.

2) El producto es una solucion lista para usar.

3) Desinfeccién después de cada llenado de la cAmara de desinfeccién con huevos.

4) Solo para uso en espacios secos de 4 -150 m3.

5) El operador de los biocidas debera llevar a cabo una validacion biol6gica para cada configuracién de sala (incluidos, por
ejemplo, los huevos para incubar, el equipo) que deba desinfectarse mediante nebulizacién (o en una sala «estandar» adecuada de
una planta, si procede) con los dispositivos que se emplearan para el proceso de desinfeccion, tras lo cual se podra realizar un
protocolo para los procesos de desinfeccion en estas salas y utilizarlo posteriormente.
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4.2.2 Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico

Véanse las instrucciones generales de uso

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

Véanse las instrucciones generales de uso

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

Véanse las instrucciones generales de uso

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

Véanse las instrucciones generales de uso

4.3 Descripcion de uso

Uso 3 - Uso 3 - Desinfeccidn de superficies en la industria de envasado de verduras/frutas/plantas
por difusién aérea

. TPO04 - Alimentos y piensos
Tipo de producto

Cuando proceda, descripcién
exacta del ambito de utilizacion

i i i i Nombre cientifico: bacteria
Organismo(s) diana (incluida la N re ClenCe. pacter

etapa de desarrollo) Etapa de desarrollo: -

Nombre cientjfico: levadura
Nombre comun: Levadura
Etapa de desarrollo: -

Nombre cientifico: hongos
Nombre comun: Hongos
Etapa de desarrollo: -
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. . . L Interior
Ambito de utilizacion

Superficies no porosas de equipos de transporte y almacenamiento de patatas, frutas,
verduras y plantas sin contacto directo con las patatas, frutas, verduras o plantas.

Método: Sistema cerrado: nebulizacién en frio

Método(s) de aplicacién Descripcion detallada:

Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacion: 40 ml de producto por cada 1 m3 (= 0,04 litros/m3) aire ambiente;
N ., fi i <

apllcacmn tamafio medio de las gotas < 15 pym

Dilucién (%): sin diluir
Ndmero y frecuencia de aplicacion:
Desinfeccion antes de colocar los nuevos articulos en la linea de envasado.

Categoria(s) de usuarios Profesional

Tamaiios de los envases y Botella de 1 litro (PE)
material del envasado

Bote de 20 litros (HDPE)
Bidén de 220 litros (HDPE)

Contenedor IBC de 1000 litros (PE)

4.3.1 Instrucciones de uso para el uso especifico

1) Se distribuyen 40 ml de producto listo para su uso por cada 1 m3 de aire ambiente (0,04 litros/m3) durante un periodo de al menos
30 minutos. El tiempo de contacto comienza cuando se nebuliza el volumen total de producto requerido (ver tasas de aplicacion).

Para la eficacia bactericida, levaduricida y fungicida, deje que el producto actle a temperatura ambiente durante un tiempo de
contacto de 30 minutos. Posteriormente, la sala debe airearse intensamente.
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2) El producto es una solucion lista para usar que no debe diluirse con agua.

3) Desinfeccién antes de colocar los nuevos articulos en la linea de envasado.

4) Solo para uso en espacios secos de 3 — 5 m3.

5) El operador de los biocidas debera llevar a cabo una validacién biolégica para cada instalacion a ser utilizada para desinfeccion
mediante nebulizacién (o en una instalaciéon «estandar» adecuada de una planta, si procede) con los dispositivos a utilizar para el
proceso de desinfeccion, tras lo cual se podra realizar y usar un protocolo de desinfeccion en estas instalaciones.

4.3.2 Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico

Véanse las instrucciones generales de uso

4.3.3 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

Véanse las instrucciones generales de uso

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

Véanse las instrucciones generales de uso

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

Véanse las instrucciones generales de uso

5. Instrucciones generales de uso

5.1. Instrucciones de uso
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Para cargar el producto:
El producto solamente puede ser transferido/cargado con bombas automaticas.

5.2. Medidas de mitigacién del riesgo

Para cargar el producto:

1) Uso de proteccién ocular conforme a la norma europea EN ISO16321 o equivalente durante la manipulacién del producto. Véase
el titulo completo de la norma EN en la seccion 6.

Para la aplicacion del producto:

1) La aplicacion del producto solo esti permitida en sistemas de desinfeccién cerrados y herméticos. Los trabajadores no deben
estar presentes durante el proceso de desinfeccién. No se permite la presencia de trabajadores en la camara de desinfeccion
durante la aplicacion.

2) La desinfeccion deberd iniciarse exclusivamente desde el exterior de la camara de desinfeccion, para evitar el contacto con el
desinfectante.

3) La camara debe permanecer cerrada herméticamente durante la desinfeccion y se debe impedir el reingreso. Se debera indicar
que esta en curso un proceso de desinfeccion.

4) Después de la aplicacion, la camara debe ventilarse completamente mediante un sistema de ventilacion técnica.

5) Solo se podra acceder de nuevo cuando el producto presente en todas las superficies se haya secado y las concentraciones de
acido peracético y de peroxido de hidrégeno en el aire hayan descendido por debajo de sus correspondientes valores de referencia
(AEC). Para garantizar una ventilacion suficiente, se debera usar un sistema de desinfeccion con sensores que indiquen cuando las
concentraciones pertinentes han descendido por debajo de los valores de referencia, o se debera establecer la duracion necesaria
de la ventilacién técnica mediante mediciones con equipos de medicién adecuados para cada instalacién técnica y tras cualquier
cambio en las condiciones limite pertinentes.

Para la reparacion o el mantenimiento de bombas dosificadoras:

1) Antes de llevar a cabo la reparacion o el mantenimiento de las bombas, hay que eliminar lo maximo posible los residuos de
productos existentes mediante la descarga de las bombas.
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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

Primeros auxilios

1) EN CASO DE INHALACION: Si se presentan sintomas, llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

2) EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. Dar algo de beber, si la persona expuesta es capaz de tragar. NO provocar el
vomito. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

3) EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar la piel con agua. Si se presentan sintomas, llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA 0 a un médico.

4) EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua. Quitar las lentes de contacto, de estar presentes y siempre que
resulte facil. Seguir enjuagando durante 5 minutos. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

Medio ambiente:

5) Evitar el vertido directo del producto sin diluir al medio ambiente y al sistema de alcantarillado.

6) Vertidos grandes: cubrir el liquido con material absorbente. Contener y recoger para su eliminacion.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase

1) Los residuos del producto biocida deben eliminarse de acuerdo con Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo y el Catalogo Europeo de Residuos (CER) y las normativas nacionales y regionales.

2) No tirar los residuos por el desague.

3) Eliminar el contenido y el recipiente en un centro autorizado de recogida de residuos.

4) Conservar los biocidas en los recipientes originales. No mezclar con otros residuos.

5) Cuando estan totalmente vacios, los recipientes son reciclables.

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

1) Vida util: 12 meses.
2) Proteger de las heladas.
3) Almacenar a temperaturas inferiores a 30 °C.
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6. Informacion adicional

1) Tener en cuenta el valor de referencia de la UE de 0,5 mg/m?3 para la sustancia activa acido peracético (N.° CAS: 79-21-0) que
se uso para la evaluacion del riesgo de este producto.

2) Tener en cuenta el valor de referencia de la UE de 1,25 mg/m?3 para la sustancia de posible riesgo peréxido de hidrégeno (N.°

CAS: 7722-84-1) que se us0 para la evaluacién del riesgo de este producto.

3) Tener en cuenta el valor de referencia de la UE de 17,9 mg/kg bw/d para la sustancia de posible riesgo propan-2-ol (N.° CAS:

67-63-0) que se uso para la evaluacién del riesgo de este producto.

4) Para orientacion: humedad relativa segun la prueba de EN 17272 adaptada para la eficacia: 33 - 53 %.

Los titulos completos de las normas EN a las que se hace referencia en esta seccién y en las secciones 5.2 «Medidas de mitigacién
de riesgos» y 5.4 «Instrucciones para la eliminacién segura del producto y su embalaje» son:

EN 17272 - Desinfectantes quimicos y antisépticos - Métodos de desinfeccién del aire ambiente por proceso automatizado -
Determinacion de las actividades bactericida, micobactericida, esporicida, fungicida, levuricida, virucida y fagocida.

EN ISO16321 - Proteccién ocular y facial para uso profesional

Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de noviembre de 2008, sobre los residuos y por la que se
derogan determinadas directivas (DO L 312 de 22.11.2008, p. 3).
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