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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/580 DE LA COMISION
de 27 de abril de 2020

por el que se concede una autorizacion de la Unién para la familia de biocidas «<SOPURCLEAN»

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas (), y en particular su articulo 44, apartado 5, parrafo primero,

Considerando lo siguiente:

(1)  El 28 de agosto de 2015, SOPURA N.V., de conformidad con el articulo 43, apartado 1, del Reglamento (UE) n.
° 528/2012, present6 una solicitud de autorizacién para una familia de biocidas denominada <SOPURCLEAND, del
tipo de producto 4 a tenor del anexo V de dicho Reglamento, y facilit6 la confirmacién por escrito de que la
autoridad competente de Bélgica habia aceptado evaluar la solicitud. La solicitud se registré con el nimero de
asunto BC-PJ019489-22 en el Registro de Biocidas.

(2)  «SOPURCLEAN> contiene dcido octanoico y dcido decanoico como sustancias activas, que figuran en la lista de la
Unidn de sustancias activas aprobadas contemplada en el articulo 9, apartado 2, del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

(3)  El 15 de diciembre de 2017, la autoridad competente evaluadora presentd, de conformidad con el articulo 44,
apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, un informe de evaluacién y los resultados de su evaluacion a la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (<Agencia»).

(4)  El15dejulio de 2019, la Agencia present6 a la Comisién un dictamen (*) que contenia el proyecto de resumen de las
caracteristicas del biocida respecto de «SSOPURCLEAND, asi como el informe de evaluacion final relativo a la familia
de biocidas, de conformidad con el articulo 44, apartado 3, del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

(5)  Este dictamen concluye que «<SOPURCLEAND> es una familia de biocidas a tenor del articulo 3, apartado 1, letra s), del
Reglamento (UE) n.* 528/2012, que puede optar a la concesién de una autorizacion de la Unién de conformidad con
el articulo 42, apartado 1, de dicho Reglamento y que, siempre y cuando sea conforme con el proyecto de resumen
de las caracteristicas del biocida, cumple las condiciones establecidas en el articulo 19, apartados 1 y 6, de dicho
Reglamento.

(6)  El 26 de julio de 2019, la Agencia envid a la Comisién el proyecto de resumen de las caracteristicas del biocida en
todas las lenguas oficiales de la Uni6n, de conformidad con el articulo 44, apartado 4, del Reglamento (UE)
n.°528/2012.

(7)  La Comisién estd de acuerdo con el dictamen de la Agencia y, por tanto, considera adecuado conceder una
autorizacion de la Uni6n para <SOPURCLEAND.

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.
HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se concede a SOPURA N.V. una autorizacién de la Unién para la comercializacién y el uso de la familia de biocidas
«SOPURCLEAN>», con el niimero de autorizacién EU-0021157-0000, de conformidad con el resumen de las caracteristicas
del biocida que figura en el anexo.

La autorizacién de la Unidn tendrd validez desde el 18 de mayo de 2020 hasta el 30 de abril de 2030.

() DOL167 de 27.6.2012, p. 1.
(*) Dictamen de la ECHA, de 26 de junio de 2019, relativo a la autorizaciéon de la Uni6én para <SOPURCLEAN» (ECHA/BPC/[227/2019)
(https:/[echa.europa.eu/es/bpc-opinions-on-union-authorisation).


https://echa.europa.eu/es/bpc-opinions-on-union-authorisation
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Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 27 de abril de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
Resumen de las caracteristicas de una familia de productos biocidas
SOPURCLEAN
Tipo de producto 4 — Alimentos y piensos (desinfectantes)
Namero de la autorizacion: EU-0021157-0000
Nimero de referencia R4BP: EU-0021157-0000
PARTE [
PRIMER NIVEL DE INFORMACION

1. INFORMACION ADMINISTRATIVA
1.1. Nombre de familia

Nombre SOPURCLEAN
1.2.  Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto TP04-Alimentos y piensos
1.3.  Titular de la autorizacién

Razén social y direccion del titular de la | Razén social SOPURA N.V.

autorizacion

Direccién Rue de Trazegnies 199, 6180 COUR-
CELLES Bélgica

Numero de la autorizacion EU-0021157-0000

Niimero de referencia R4BP EU-0021157-0000

Fecha de la autorizacion 18 de mayo de 2020

Fecha de vencimiento de la autorizaciéon | 30 de abril de 2030
1.4.  Fabricante(s) de los productos biocidas

Nombre del fabricante

SOPURA N.V.

Direccién del fabricante

Rue de Trazegnies 199, 6180 COURCELLES Bélgica

Ubicacién de las plantas de fabricacion

PIB de Tyberchamps 14, 7180 SENEFFE Bélgica
Rue de Trazegnies 199, 6180 COURCELLES Bélgica

Nombre del fabricante

SOPURA QUIMICA

Direccion del fabricante

Poligono «La Canaleta», Avinguda Jdpiter 9, 25300 TARREGA
Espafia

Ubicacién de las plantas de fabricacién

Poligono «La Canaleta», Avinguda Japiter 9, 25300 TARREGA
Espafia
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1.5.  Fabricante(s) de(l/las) sustancia(s) activa(s)
Sustancia activa Acido octanoico
Nombre del fabricante Emery Oleochemicals (M) Sdn Bhd (63112-D)
Direccion del fabricante Lot 4, Jalan Perak, Kawasan Perusahaan, Telok Panglima Garang,
42500 Selangor Malasia
Ubicacién de las plantas de fabricacion Lot 4, Jalan Perak, Kawasan Perusahaan, Telok Panglima Garang,
42500 Selangor Malasia
Sustancia activa Acido decanoico
Nombre del fabricante Emery Oleochemicals (M) Sdn Bhd (63112-D)
Direccidn del fabricante Lot 4, Jalan Perak, Kawasan Perusahaan, Telok Panglima Garang,
42500 Selangor Malasia
Ubicacién de las plantas de fabricacion Lot 4, Jalan Perak, Kawasan Perusahaan, Telok Panglima Garang,
42500 Selangor Malasia
2. COMPOSICION Y FORMULACION DE LA FAMILIA DE PRODUCTOS
2.1. Informacion cualitativa y cuantitativa sobre la composicion de la familia
Contenido (%)
Nombre comtin Nombre IUPAC Funcién Numero CAS Numero CE
Min. Max.
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,1 2,7
Acido decanoico Sustancia activa | 334-48-5 206-376-4 0,3 1,5
Acido sulféirico Sustancia no ac- | 7664-93-9 231-639-5 0,0 31,2
tive
Acido propiénico Sustancia no ac- | 79-09-4 201-176-3 0,0 19,5
tive
Acido fosférico Sustancia no ac- | 7664-38-2 231-633-2 0,0 30,0
tive
Acido nitrico Sustanciano ac- | 7697-37-2 231-714-2 0,0 18,0
tive
Acido metanosul- Sustancia no ac- | 75-75-2 200-898-6 0,0 20,3
fénico tive
Acido glicélico Sustancia no ac- | 79-14-1 201-180-5 0,0 4,2
tive
Acido lactico Sustancia no ac- | 79-33-4 201-196-2 0,0 35,2
tive
Acido citrico Sustanciano ac- | 77-92-9 201-069-1 0,0 3,0
tive
2.2.  Tipo(s) de formulacién

Formulacidn(es)

SL-Concentrado Soluble
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PARTE II
SEGUNDO NIVEL DE INFORMACION — META RCP(S)

META RCP 1

1. INFORMACION ADMINISTRATIVA DEL META RCP 1

1.1.  Identificador del meta RCP 1
Identificador Meta SPC 1

1.2.  Sufijo del niimero de autorizacién
Ntmero 1-1

1.3.  Tipo(s) de producto
Tipo(s) de producto TP04-Alimentos y piensos

2. COMPOSICION DEL META RCP 1

2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa de la composicién del meta RCP 1

Contenido (%)
Nombre comin 1\1181;,]:? Funcién Nimero CAS Nimero CE -
Min. Max.

Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,1 1,8
Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 0,75 1,5
Acido sulfdrico Sustancia no active | 7664-93-9 231-639-5 0,0 31,2
Acido propiénico Sustancia no active | 79-09-4 201-176-3 0,0 0,0
Acido fosférico Sustancia no active | 7664-38-2 231-633-2 0,0 30,0
Acido nitrico Sustancia no active | 7697-37-2 231-714-2 0,0 0,0
Acido metanosul- Sustancia no active | 75-75-2 200-898-6 0,0 12,6
fonico
Acido glicdlico Sustancia no active | 79-14-1 201-180-5 0,0 4,2
Acido l4ctico Sustancia no active | 79-33-4 201-196-2 0,0 0,0
Acido citrico Sustancia no active | 77-92-9 201-069-1 0,0 3,0

2.2.  Tipo(s) de formulacién del meta RCP 1

Formulacidn(es)

SL-Concentrado Soluble
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3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META RCP 1

Indicaciones de peligro Puede ser corrosivo para los metales.
Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

Consejos de prudencia No respirar vapores.

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

Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA.
Llamar inmediatamente a un médico.

Llevar gafas.

Llevar méscara de proteccion.

Llevar prendas.

Llevar guantes.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el
vomito.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):Quitar
inmediatamente todas las prendas contaminadas.Aclararse la piel
con agua.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):Quitar
inmediatamente todas las prendas contaminadas.Aclararse la piel
con ducharse.

Conservar tinicamente en el embalaje original.

Almacenar en un lugar bien ventilado.Mantener el recipiente
herméticamente cerrado.

Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.

Eliminar el contenido en y/o su recipiente a través de un gestor
autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa
vigente.

4. USOS AUTORIZADOS DEL META RCP 1

4.1. Descripcién de uso

Tabla 1

Uso # 1 - Limpieza in situ (CIP) con circulacién

Tipo de producto TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcidn exacta del dmbito | -
de utilizaciéon

Organismo(s) diana (incluida la etapa de desa- | Bacteria

rrollo) Levaduras

Ambito de utilizacién Interior
En dreas con presencia de alimentos para consumo humano y
animal.

Método(s) de aplicacion Sistema cerrado

Para la desinfeccion de tuberias, dep6sitos y otros componentes del

sistema cerrado:

— Producto biocida con sistema (semi)automatico de dosificacién
en el recipiente CIP (por volumen o mediciones de
conductividad)

— Circulacién en un sistema cerrado CIP

Frecuencia de aplicacién y dosificaciéon — Paraactuar sobre bacterias y levaduras: Proporcién de dilucion:
1,5 % v[v. En caso de brotes de Pediococcus damnosus, la
concentraciéon de producto debe ser del 2 % v/v. Tiempo de
contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o mds, hasta los
+20-25 °C.
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Categoria(s) de usuarios Industrial
Profesional especializado
Tamafios de los envases y material del envasado * Biddn de polietileno de alta densidad (PE-HD), volumen: 10
a12,5kg (1).

* Bidén (PE-HD), volumen: 20 a 25 kg (1).

* Tambores (PE-HD) de 200 a 250 kg (1).

» Contenedores (PE-HD) de 600 a 750 kg (1).

* Contenedores intermedios para productos a granel (IBC,
PE-HD) con capacidad para entre 1100y 1250 kg (1)

*  Suministro a granel.

(") En funcién del peso especifico del producto biocida.

4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

En caso de reutilizacién de la solucién desinfectante para procedimientos CIP, antes de proceder a su uso debe
medirse la concentracion de la sustancia activa y corregirse para que alcance la proporcién correcta.

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico
Durante las fases de mezcla, carga y aplicacion:

— Transferir en sistemas cerrados y aplicar medidas de gestién del riesgo (MGR) para entornos industriales, a
excepcion del riesgo de exposicion de la piel y los ojos (los contenedores que contienen el producto se conectan
al CIP mediante conductos instalados; conexiones provistas de acople en seco).

— El equipo tratado (recipientes) y el equipo de dosificacion deben aclararse con agua potable después de su 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 eliminacion 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

Véanse las instrucciones generales de uso.

4.2.  Descripcion de uso

Tabla 2

Uso # 2 — Inmersién/empapamiento

Tipo de producto TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcion exacta del dmbito | -
de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa de desa- Bacteria

rrollo) Levaduras

Ambito de utilizacién Interior
En dreas con presencia de alimentos para consumo humano y
animal

Método(s) de aplicacién Sistema abierto: inmersion

Para la desinfeccion de pequefios componentes duros y no porosos
(por ejemplo, piezas de repuesto, herramientas, vélvulas,
mangueras) empleados en el proceso de fabricacién de alimentos:
— El producto concentrado se bombea al interior del bafio y se

aflade agua del grifo hasta alcanzar la concentracion adecuada.
— Inmersion.
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Frecuencia de aplicacién y dosificaciéon — Para actuar sobre bacterias y levaduras: Proporcién de dilucién:
1,5 % v|v En caso de brotes de Pediococcus damnosus, la
concentracién de producto debe ser del 2 % v/v. Tiempo de
contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o mds, hasta los
20-25 °C.

Categoria(s) de usuarios Industrial
Profesional especializado

Tamailos de los envases y material del envasado * Bidén (PE-HD), volumen: 10 a 12,5 kg (1).

* Bidén (PE-HD), volumen: 20 a 25 kg (1).

* Tambores (PE-HD) de 200 a 250 kg (1).

» Contenedores (PE-HD) de 600 a 750 kg (1).

* IBC (contenedor interno para productos a granel, PE-HD)
de 1100 a 1250 kg (1)

*  Suministro a granel.

(") En funcién del peso especifico del producto biocida.

4.2.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

La solucién de inmersion debe renovarse cuando se aprecie visualmente que estd contaminada y, en cualquier caso,
con una frecuencia no inferior a una vez al dfa.

4.2.2. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico
Durante la fase posterior a la aplicacién:

Aclarar el equipo con agua potable.

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 conservacidn del producto en condiciones normales de almacenamiento

Véanse las instrucciones generales de uso.

5. INSTRUCCIONES GENERALES DE USO (')DEL META RCP 1

5.1.  Instrucciones de uso
Para actuar sobre bacterias y levaduras
* Aclarado y lavado previos a la desinfeccion:

Operacién no obligatoria (aunque siempre se recomienda un aclarado previo y los usuarios suelen llevarlo a cabo).
En las operaciones de desinfeccién en mataderos es obligatorio realizar una limpieza con una solucién alcalina en
frio antes de proceder a la desinfeccion.

* Ciclo de desinfeccién:
— Dilucién del producto concentrado en agua del grifo antes de su uso: 1,5 %
En caso de brotes de Pediococcus damnosus, la concentracién de producto debe ser del 2 %.
— Tiempo de contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o mds, hasta los +20-25 °C.

* Aclarado final con agua potable.

(") Las instrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo a la presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado en el marco del meta RCP 1.
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5.2.  Medidas de mitigacion del riesgo
Utilizar en lugares bien ventilados.

Durante las fases de mezcla, carga y aplicacion: utilizar mono de proteccion. Use guantes de proteccion resistentes a
productos quimicos durante la fase de manipulacion del producto (el material del que estén hechos los guantes lo
especificard el titular de la autorizacién en la informacién del producto). Utilizar dispositivos de proteccion ocular
durante la manipulacion del producto. Llevar méscara de proteccion.

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

Informacion especifica sobre efectos adversos probables, directos o indirectos:

*  Quemaduras quimicas graves y/o corrosién de los ojos, mucosas, vias respiratorias y aparato digestivo, con
riesgo de perforacion y dolor intenso. La ausencia de quemaduras orales perceptibles visualmente no excluye la
posibilidad de quemaduras en el es6fago.

» Laaspiracién y/o ingestién pueden provocar una neumonia de origen quimico y acidosis metabolica.
Instrucciones de primeros auxilios:
* Alejar a la persona afectada de la fuente de exposicion y retirar cualquier prenda contaminada/salpicada.

* En caso de inhalacion: Trasladar al aire libre. Procurar que la persona afectada descanse. No se espera que sean
necesarias medidas de primeros auxilios.

* En caso de exposicion de los ojos: Acudir inmediatamente al médico. Comprobar SIEMPRE si hay lentes de
contacto y quitarlas. Aclarar inmediatamente con abundante agua durante 15 minutos y mantener los parpados
abiertos. Tener siempre cerca una botella de agua.

* En caso de contacto con la piel: Es preciso acudir al médico. Eliminar las prendas y el calzado contaminados.
Lavar la zona afectada con abundante agua. NO frotar.

* En caso de contacto con la boca o ingestion: NO provocar el vomito. Si la persona afectada estd consciente, puede
tragar saliva sin toser y ha transcurrido menos de una hora desde la ingestion, lavar la boca con abundante agua.
Trasladar a un hospital.

* No administrar NUNCA liquidos/sdlidos oralmente a una persona que se encuentre inconsciente o tenga alguna
discapacidad; colocar a la victima sobre su costado izquierdo con la cabeza baja y las rodillas flexionadas.

e Mantener a la persona afectada calmada y en reposo, conservar su temperatura corporal y controlar la
respiracion. Si es necesario, comprobar el pulso y proceder a la respiracion artificial.

* Silos sintomas persisten o empeoran llevar a la victima a un centro médico y facilitar el envase o la etiqueta si es
posible.

* iNO DEJAR NUNCA DESATENDIDA A LA PERSONA AFECTADA!
Recomendaciones para el personal médico y sanitario:

* En caso de ingestion, valorar la necesidad de realizar una endoscopia.

* No se recomienda utilizar jarabe de ipecacuana, un neutralizador o carbén activo.
 Tratamiento sintomdtico y de apoyo.

* AL SOLICITAR ASISTENCIA MEDICA, TENER CERCA EL ENVASE O LA ETIQUETA Y LLAMAR AL CENTRO
DE INFORMACION TOXICOLOGICA MAS CERCANO

Medidas de emergencia de proteccion del medio ambiente:
* Evitar que el vertido acceda a las alcantarillas y a las aguas publicas.

+ Limpiar el vertido lo antes posible, empleando para ello un material absorbente (por ejemplo, tierra, arena).
Utilizar recipientes adecuados para su eliminacion.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase
Mantener en el envase original herméticamente cerrado y en un lugar fresco y bien ventilado.
Mantener el producto al abrigo de la luz directa del sol y de fuentes de calor y de ignici6n.

El producto debe almacenarse a temperaturas inferiores a +30 °C.
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No verter el producto no utilizado en el suelo, en cursos de agua, tuberfas (por ejemplo, fregadero, lavabo) ni por el
desagiie.

Eliminar el producto no utilizado, el envase y los demds residuos conforme a la normativa local. (En Espafia: -Envases

vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos generados durante la aplicaciéon 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 con la Decision 2014/955/UE.

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

Condiciones de almacenaje:

*  Almacenar en un lugar limpio en el que pueda recuperarse el material en caso de fugas o efusién.

* Evitar que alcance su punto de congelacién. Utilizar un sistema local de ventilacién por extraccién o ventilaciéon
general para minimizar las concentraciones de polvo y/o vapor. Mantener el contenedor cerrado cuando no esté
en uso.

* Manipular de acuerdo con las buenas practicas de higiene y seguridad industrial.

Material de envasado: Utilizar materiales aprobados para liquidos corrosivos.

Vida dtil: 12 meses, en el envase original.

6. INFORMACION ADICIONAL
Cualquier producto en meta RCP1 debe contener una cantidad suficiente de dcidos para obtener un pH < 2 diluido al
1,5 %.

7. TERCER NIVEL DE INFORMACION:PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META RCP 1

7.1. Nombre(s) comercial(es), nimero de autorizacion y composicion especifica de cada producto individual

Nombre comercial | SEPTACID BN

Namero de la EU-0021157-0001 1-1

autorizacion

Nombre comtn Nombre [UPAC Funcién Namero CAS Namero CE | Contenido

(%)

Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,5

Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 | 1,5

Acido sulfarico Sustancia no ac- 7664-93-9 231-639-5 31,2

tive

Acido glicélico Sustancia no ac- | 79-14-1 201-180-5 | 4,2

tive
7.2.  Nombre(s) comercial(es), nimero de autorizacion y composicion especifica de cada producto individual

Nombre comercial | SEPTACID BN PS

Namero de la EU-0021157-0002 1-1

autorizacién

Nombre comiin Nombre [UPAC Funcién Namero CAS Namero CE Contenido

(%)

Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,5

Acido decanoico Sustancia activa | 334-48-5 206-376-4 1,5

Acido fosférico Sustancia no ac- | 7664-38-2 231-633-2 30,0

tive

Acido glicélico Sustanciano ac- | 79-14-1 201-180-5 4,2

tive
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7.3.  Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizacién y composicién especifica de cada producto individual
Nombre comercial SOPURCIP EC
Numero de la autori- | EU-0021157-0003 1-1
zacion
Nombre comdn Nombre IUPAC Funcién Numero CAS Numero CE Contenido
(%)
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,1
Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 0,75
Acido sulfdrico Sustancia no ac- | 7664-93-9 231-639-5 7,8
tive
Acido metanosulfs- Sustancia no ac- | 75-75-2 200-898-6 12,6
nico tive
7.4.  Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizacién y composicién especifica de cada producto individual
Nombre comercial SOPURCLEAN BN
Namero de la autori- | EU-0021157-0004 1-1
zacion
Nombre comtin Nombre I[UPAC Funcién Namero CAS Namero CE Contenido
(%)
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,8
Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 1,2
Acido sulfarico Sustancia no ac- 7664-93-9 231-639-5 29,64
tive
Acido citrico Sustancia no ac- 77-92-9 201-069-1 3,0
tive
7.5. Nombre(s) comercial(es), nimero de autorizacion y composicion especifica de cada producto individual
Nombre comercial SOPURCLEAN BN PS
Namero de la autori- | EU-0021157-0005 1-1
zacion
Nombre comtin Nombre IUPAC Funcién Nimero CAS Nimero CE Contenido
(%)
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,8
Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 1,2
Acido fosférico Sustancia no ac- 7664-38-2 231-633-2 30,0
tive
Acido citrico Sustancia no ac- 77-92-9 201-069-1 2,5
tive
META RCP 2
1. INFORMACION ADMINISTRATIVA DEL META RCP 2
1.1.  Identificador del meta RCP 2

Identificador

Meta SPC 2
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1.2.  Sufijo del niimero de autorizacién
Niimero 1-2

1.3.  Tipo(s) de producto
Tipo(s) de producto TP04-Alimentos y piensos

2. COMPOSICION DEL META RCP 2

2.1.  Informacién cualitativa y cuantitativa de la composicién del meta RCP 2

Contenido (%)
Nombre comtin 1\118?: ée Funcién Ntmero CAS Ntmero CE
Min. Mix.

Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 2,7 2,7
Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 0,3 0,3
Acido sulfarico Sustancia no active | 7664-93-9 231-639-5 0,0 0,0
Acido propiénico Sustancia no active | 79-09-4 201-176-3 19,5 19,5
Acido fosférico Sustancia no active | 7664-38-2 231-633-2 3,8 3,8
Acido nitrico Sustancia no active | 7697-37-2 231-714-2 0,0 0,0
Acido metanosul- Sustancia no active | 75-75-2 200-898-6 0,0 0,0
fonico
Acido glicélico Sustancia no active | 79-14-1 201-180-5 0,0 0,0
Acido lactico Sustancia no active | 79-33-4 201-196-2 35,2 35,2
Acido citrico Sustancia no active | 77-92-9 201-069-1 0,0 0,0

2.2.  Tipo(s) de formulacién del meta RCP 2
Formulacion(es) SL-Concentrado Soluble

3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META RCP 2

Indicaciones de peligro

Puede ser corrosivo para los metales.
Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Puede irritar las vias respiratorias.

Consejos de prudencia

No respirar vapores.

Llevar guantes.

Llevar prendas.

Llevar gafas.

Llevar mdscara de proteccion.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):Quitar
inmediatamente todas las prendas contaminadas.Aclararse la piel
con agua.
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EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):Quitar
inmediatamente todas las prendas contaminadas.Aclararse la piel
con ducharse.

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

Llamar inmediatamente a un un CENTRO DE TOXICOLOGIA.
Llamar inmediatamente a un médico.

Conservar tinicamente en el embalaje original.

Almacenar en un lugar bien ventilado.Mantener el recipiente
herméticamente cerrado.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el
vomito.

Eliminar el contenido en y/o su recipiente a través de un gestor
autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa
vigente.

4. USOS AUTORIZADOS DEL META RCP 2

4.1. Descripcion de uso

Tabla 3

Uso # 1 — Limpieza in situ (CIP) con circulacion

Tipo de producto TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcién exacta del dmbito | -
de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa de desa- Bacteria

rrollo) Levaduras

Ambito de utilizacién Interior
En dreas con presencia de alimentos para consumo humano y
animal

Método(s) de aplicacion Sistema cerrado

Para la desinfeccion de tuberias, depésitos y otros componentes del

sistema cerrado.

— Producto biocida con sistema (semi)automadtico de dosificacion
en el recipiente CIP (por volumen o mediciones de
conductividad)

— Circulacion en un sistema cerrado CIP.

Frecuencia de aplicacién y dosificacion —Para actuar sobre bacterias y levaduras: Proporcion de dilucion:
1 % v|v En caso de brotes de Pediococcus damnosus, la
concentracién de producto debe ser del 1,5 % v/v. Tiempo de
contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o mds, hasta los
+20-25 °C.

Categoria(s) de usuarios Industrial
Profesional especializado

Tamailos de los envases y material del envasado | ¢ Bid6n (PE-HD), volumen: 10 a 12,5 kg (1).

* Biddn (PE-HD), volumen: 20 a 25 kg (1).

* Tambores (PE-HD) de 200 a 250 kg (1).
» Contenedores (PE-HD) de 600 a 750 kg (1)
« IBC (PE-HD) de 1100 a 1250 kg (1)

* Suministro a granel.

(") En funcién del peso especifico del producto biocida.
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4.2

. Instrucciones de uso para el uso especifico

En caso de reutilizacién de la solucién desinfectante para procedimientos CIP, antes de proceder a su uso debe
medirse la concentracion de la sustancia activa y corregirse para que alcance la proporcién correcta.

. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico

Durante las fases de mezcla, carga y aplicacién:

— Transferir en sistemas cerrados y aplicar MGR industriales, excluyendo el riesgo de exposicion de la piel y los
ojos. Los contenedores IBC que contienen el producto se conectan al CIP mediante conductos instalados;

conexiones provistas de acople en seco.

. Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables,

emergencia para proteger el medio ambiente

Véanse las instrucciones generales de uso.

Véanse las instrucciones generales de uso.

Véanse las instrucciones generales de uso.

Descripcion de uso

Uso # 2

ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y medidas de

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

. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de almacenamiento

Tabla 4

— Pulverizacién

Tipo de producto

TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcién exacta del dmbito
de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa de desa- Bacteria
rrollo) Levaduras
Ambito de utilizacién Interior

En dreas con presencia de alimentos para el consumo humano y
animal

Método(s) de aplicacién

Pulverizacion

Para la desinfeccion de superficies duras y no porosas en contacto

con procesos de transformacion de alimentos:

— Producto biocida diluido pulverizado mediante un dispositivo
de pulverizacion a baja presion

Frecuencia de aplicacion y dosificacion

Tasa de aplicacién maxima: 100 ml/m?-Para actuar sobre bacterias
y levaduras: Proporcién de dilucién: 1 % v/v En caso de brotes de
Pediococcus damnosus, la concentracion de producto debe ser del
1,5 %. Tiempo de contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o
mds, hasta los +20-25 °C.

Categoria(s) de usuarios

Industrial
Profesional especializado

Tamafios de los envases y material del envasado

Bidén (PE-HD), volumen: 10 a 12,5 kg (1).
* Bid6n (PE-HD), volumen: 20 a 25 kg (1).
* Tambores (PE-HD) de 200 a 250 kg (1).
* Contenedores (PE-HD) de 600 a 750 kg. (1)
« IBC (PE-HD) de 1100 a 1250 kg (1)
*  Suministro a granel.

(") En funcién del peso especifico del producto biocida.

28.4.2020
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4.2.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Véanse las instrucciones generales de uso

4.2.2. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico
Proceso totalmente automatizado, no hay trabajadores presentes durante las operaciones de pulverizacién.
Los trabajadores acceden a la zona de trabajo Gnicamente después de que la solucién pulverizada se haya drenado.
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

Tabla 5

Uso # 3 — Desinfeccién manual

Tipo de producto TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcidn exacta del dmbito | -
de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa de desa- Bacteria

rrollo) Levadura

Ambito de utilizacién Interior
En dreas con presencia de alimentos para consumo humano y
animal.

Método(s) de aplicacion Aplicaciéon manual

Para la desinfeccion de pequefios componentes y superficies duras

y no porosas empleados en el proceso de fabricacion de alimentos:

— Producto biocida diluido pulverizado mediante un dispositivo
de pulverizaci6n a baja presion.

— Una vez transcurrido el tiempo de contacto adecuado para una
desinfeccién 6ptima, los pequefios componentes deben
limpiarse con un pafio/fregona/cepillo.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion Tasa de aplicacién maxima: 100 ml/m?-Para actuar sobre bacterias
y levaduras: Proporcién de dilucién: 1 % v/v En caso de brotes de
Pediococcus damnosus, la concentracion de producto debe ser del
1,5 %. Tiempo de contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o
mds, hasta los +20-25 °C.

Categoria(s) de usuarios Industrial
Profesional especializado

Tamafios de los envases y material del envasado | Bidon (PE-HD), volumen: 10 a 12,5 kg (1).
* Bid6n (PE-HD), volumen: 20 a 25 kg (1).
* Tambores (PE-HD) de 200 a 250 kg (1).
* Contenedores (PE-HD) de 600 a 750 kg (1).
« IBC (PE-HD) de 1100 a 1250 kg (1)
*  Suministro a granel.

(") En funcién del peso especifico del producto biocida.
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4.3.1. Instrucciones de uso para el uso especifico
Véanse las instrucciones generales de uso.
4.3.2. Medidas de mitigacion 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
4.4.  Descripcion de uso

Tabla 6

Uso # 4 — Inmersién/empapamiento

Tipo de producto

TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcion exacta del dmbito
de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa de desa- Bacteria
rrollo) Levaduras
Ambito de utilizacion Interior

En dreas con presencia de alimentos para consumo humano y
animal

Método(s) de aplicacién

Sistema abierto: inmersion

Para la desinfeccidén de pequefios componentes duros y no porosos

(por ejemplo, piezas de repuesto, herramientas, vélvulas,

mangueras, etc.) empleados en el proceso de fabricacion de

alimentos:

— El producto concentrado se bombea al interior del bafio y se
aflade agua del grifo hasta alcanzar la concentracion adecuada.

— Inmersion.

Frecuencia de aplicacién y dosificacion

— —Para actuar sobre bacterias y levaduras: Proporcién de
dilucién: 1 % v|v En caso de brotes de Pediococcus damnosus,
la concentracién de producto debe ser del 1,5 %. Tiempo de
contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o mds, hasta los
+20-25 °C.

Categoria(s) de usuarios

Industrial
Profesional especializado

Tamafios de los envases y material del envasado

Bidén (PE-HD), volumen: 10 a 12,5 kg (1).
- Bid6n (PE-HD), volumen: 20 a 25 kg (1).
- Tambores (PE-HD) de 200 a 250 kg (1).
Contenedores (PE-HD) de 600 a 750 kg (1).
- IBC (PE-HD) de 1100 a 1250 kg (1)

* Suministro a granel.

(") En funcién del peso especifico del producto biocida.
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4.4.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

La solucién de inmersion debe renovarse cuando se aprecie visualmente que estd contaminada y, en cualquier caso,
con una frecuencia no inferior a una vez al dfa.

4.4.2. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico

Véanse las instrucciones generales de uso.

4.4.3. 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.

4.4.4. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase

Véanse las instrucciones generales de uso.

4.4.5. 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 (DEL META RCP 2

5.1.  Instrucciones de uso
Para actuar sobre bacterias y levaduras

* Aclarado y lavado previos a la desinfeccion: Operacién no obligatoria (aunque siempre se recomienda un
aclarado previo y los usuarios suelen llevarlo a cabo).

En las operaciones de desinfeccién en mataderos es obligatorio realizar una limpieza con una solucién alcalina en
frio antes de proceder a la desinfeccion.

¢ Ciclo de desinfeccion:

— Dilucién del producto concentrado en agua del grifo antes de su uso: 1,0 %. En caso de brotes de Pediococcus
damnosus, la concentracion de producto debe ser del 1,5 %.

— Tiempo de contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o mds, hasta los +20-25 °C.
— Desinfeccion por pulverizacion/manual: Asegurarse de mojar todas las superficies por completo.

e Aclarado final: no es necesario.

5.2.  Medidas de mitigacion del riesgo

Durante las fases de mezcla, carga y aplicacion: utilizar mono de proteccién. Use guantes de proteccion resistentes a
productos quimicos durante la fase de manipulacion del producto (el material del que estén hechos los guantes lo
especificard el titular de la autorizacion en la informacién del producto). Utilizar dispositivos de proteccion ocular
durante la manipulacion del producto. Llevar méscara de proteccion.

Utilizar en lugares bien ventilados.

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

Informacién especifica sobre efectos adversos probables, directos o indirectos:

* + Quemaduras quimicas graves y/o corrosién de los ojos, mucosas, vias respiratorias y aparato digestivo, con
riesgo de perforacion y dolor intenso. La ausencia de quemaduras orales perceptibles visualmente no excluye la
posibilidad de quemaduras en el es6fago.

» Laaspiraci6n y/o ingestién pueden provocar una neumonia de origen quimico y acidosis metabdlica.

(¥ Las instrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo a la presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado en el marco del meta RCP 2.
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Instrucciones de primeros auxilios:
o Alejar a la persona afectada de la fuente de exposicion y retirar cualquier prenda contaminada/salpicada.

* En caso de inhalacion: Trasladar al aire libre. Procurar que la persona afectada descanse. No se espera que sean
necesarias medidas de primeros auxilios.

* En caso de exposicion de los ojos: Acudir inmediatamente al médico. Comprobar SIEMPRE si hay lentes de
contacto y quitarlas. Aclarar inmediatamente con abundante agua durante 15 minutos y mantener los parpados
abiertos. Tener siempre cerca una botella de agua.

* En caso de contacto con la piel: Es preciso acudir al médico. Eliminar las prendas y el calzado contaminados.
Lavar la zona afectada con abundante agua. NO frotar.

* En caso de contacto con la boca o ingestion: NO provocar el vomito. Si la persona afectada estd consciente, puede
tragar saliva sin toser y ha transcurrido menos de una hora desde la ingestion, lavar la boca con abundante agua.
Trasladar a un hospital.

*  No administrar NUNCA liquidos/sélidos oralmente a una persona que se encuentre inconsciente o tenga alguna
discapacidad; colocar a la victima sobre su costado izquierdo con la cabeza baja y las rodillas flexionadas.

* -Mantener a la persona afectada calmada y en reposo, conservar su temperatura corporal y controlar la
respiracion. Si es necesario, comprobar el pulso y proceder a la respiracion artificial.

* Silos sintomas persisten o empeoran llevar a la victima a un centro médico y facilitar el envase o la etiqueta si es
posible.

* iNO DEJAR NUNCA DESATENDIDA A LA PERSONA AFECTADA!
Recomendaciones para el personal médico y sanitario:

* En caso de ingestion, valorar la necesidad de realizar una endoscopia.

* No se recomienda utilizar jarabe de ipecacuana, un neutralizador o carbén activo.
* Tratamiento sintomdtico y de apoyo.

* AL SOLICITAR ASISTENCIA MEDICA, TENER CERCA EL ENVASE O LA ETIQUETA Y LLAMAR AL CENTRO
DE INFORMACION TOXICOLOGICA MAS CERCANO

Medidas de emergencia de proteccion del medio ambiente:
* Evitar que el vertido acceda a las alcantarillas y las aguas publicas.

* Limpiar el vertido lo antes posible, empleando para ello un material absorbente (tierra, arena, etc.). Utilizar
recipientes adecuados para su eliminacion.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase
Mantener en el envase original herméticamente cerrado y en un lugar fresco y bien ventilado.
Mantener el producto al abrigo de la luz directa del sol y de fuentes de calor y de ignicion.
El producto debe almacenarse a temperaturas inferiores a +30 °C.

No verter el producto no utilizado en el suelo, en cursos de agua, tuberfas (por ejemplo, fregadero, lavabo...) ni por el
desagtie.

Eliminar el producto no utilizado, el envase y los demds residuos conforme a la normativa local. (En Espafia:-Envases
vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos generados durante la aplicaciéon 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 con la Decisién 2014/955 UE.

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservaci6n del producto en condiciones normales de almacenamiento
Condiciones de almacenaje:
* Almacenar en un lugar limpio en el que pueda recuperarse el material en caso de fugas o efusion.

* Evitar que alcance su punto de congelacién. Utilizar un sistema local de ventilacién por extraccién o ventilacién
general para minimizar las concentraciones de polvo y/o vapor. Mantener el envase cerrado cuando no se esté
utilizando.

* Manipular de acuerdo con las buenas précticas de higiene y seguridad industrial.
Material de envasado: Utilizar materiales aprobados para liquidos corrosivos.

Vida dtil: 12 meses, en el envase original.
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6. INFORMACION ADICIONAL

7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META RCP 2

7.1. Nombre(s) comercial(es), nimero de autorizacion y composicion especifica de cada producto individual

Nombre comercial SOPURCLEAN NR

Numero de la autori- | EU-0021157-0006 1-2

zacion

Nombre comdn Nombre IUPAC Funcién Niimero CAS Nimero CE | Contenido

(%)

Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 2,7

Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 | 0,3

Acido propiénico Sustancia no ac- | 79-09-4 201-176-3 | 19,5
tive

Acido fosférico Sustancia no ac- 7664-38-2 231-633-2 | 3,8
tive

Acido lactico Sustancia no ac- 79-33-4 201-196-2 | 35,2
tive

META RCP 3

1. INFORMACION ADMINISTRATIVA DEL META RCP 3

1.1.  Identificador del meta RCP 3

Identificador Meta SPC 3

1.2.  Sufijo del niimero de autorizacién

Nuamero 1-3

1.3.  Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto TP04-Alimentos y piensos

2. COMPOSICION DEL META RCP 3

2.1.  Informacién cualitativa y cuantitativa de la composicién del meta RCP 3

Contenido (%)
Nombre comin h{g?:ée Funcién Namero CAS Namero CE

Min. Max.

Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,8 1,8

Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 1,2 1,2
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Contenido (%)
Nombre comin 1\118?:(?6 Funcién Niimero CAS Niimero CE
Min. Max.

Acido sulféirico Sustancia no active | 7664-93-9 231-639-5 0,0 0,0
Acido propidnico Sustancia no active | 79-09-4 201-176-3 0,0 0,0
Acido fosférico Sustancia no active | 7664-38-2 231-633-2 0,0 0,0
Acido nitrico Sustancia no active | 7697-37-2 231-714-2 18,0 18,0
Acido metanosul- Sustancia no active | 75-75-2 200-898-6 0,0 0,0
fonico
Acido glicélico Sustancia no active | 79-14-1 201-180-5 0,0 0,0
Acido lactico Sustancia no active | 79-33-4 201-196-2 0,0 0,0
Acido citrico Sustancia no active | 77-92-9 201-069-1 0,0 0,0

2.2.  Tipo(s) de formulacién del meta RCP 3
Formulacidn(es) SL-Concentrado Soluble

3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META RCP 3

Indicaciones de peligro

Puede ser corrosivo para los metales.
Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Nocivo en caso de inhalacion.

Consejos de prudencia

No respirar vapores.

Llevar prendas.

Llevar gafas.

Llevar guantes.

Llevar mascara de proteccion.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):Quitar
inmediatamente todas las prendas contaminadas.Aclararse la piel
con agua.

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

Llamar inmediatamente a un médico.

Llamar inmediatamente a un un CENTRO DE TOXICOLOGIA.
Conservar tinicamente en el embalaje original.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el
vémito.

Almacenar en un lugar bien ventilado.Mantener el recipiente
herméticamente cerrado.

Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.

Eliminar 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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4. USOS AUTORIZADOS DEL META RCP 3

4.1. Descripcién de uso

Tabla 7

Uso # 1 - Limpieza in situ (CIP) con circulacién

Tipo de producto TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcién exacta del dmbito | -
de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa de desa- | Bacteria

rrollo) Levaduras

Ambito de utilizacion Interior
En dreas con presencia de alimentos para consumo humano y
animal

Método(s) de aplicacion Sistema cerrado

Para la desinfeccion de tuberias, dep6sitos y otros componentes del

sistema cerrado.

— Producto biocida con sistema (semi)automadtico de dosificaciéon
en el recipiente CIP (por volumen o mediciones de
conductividad)

— Circulacién en un sistema cerrado CIP

Frecuencia de aplicacién y dosificacion — Paraactuar sobre bacterias y levaduras: Proporcién de dilucion:
1,5 % v|v En caso de brotes de Pediococcus damnosus, la
concentraciéon de producto debe ser del 2 %. Tiempo de
contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o mds, hasta los
+20-25 °C.

Categoria(s) de usuarios Industrial
Profesional especializado

Tamafios de los envases y material del envasado | * Bidén (PE-HD), volumen: 10 a 12,5 kg (1).
* Bidén (PE-HD), volumen: 20 a 25 kg (1).

» Tambores (PE-HD) de 200 a 250 kg (1).

» Contenedores (PE-HD) de 600 a 750 kg (1).
« IBC (PE-HD) de 1100 a 1250 kg (1)

*  Suministro a granel.

(") En funcién del peso especifico del producto biocida.

4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

En caso de reutilizacién de la solucién desinfectante para procedimientos CIP, antes de proceder a su uso debe
medirse la concentracion de la sustancia activa y corregirse para que alcance la proporcién correcta.

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico
Durante las fases de mezcla, carga y aplicacion:

— Transferir en sistemas cerrados y aplicar MGR industriales, excluyendo el riesgo de exposicion de la piel y los
ojos. Los contenedores que contienen el producto se conectan al CIP mediante conductos instalados; conexiones
provistas de acople en seco.

Durante las fases de mezcla y carga:

— Llevar mdscara de proteccion respiratoria.

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.
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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

Véanse las instrucciones generales de uso.

5. INSTRUCCIONES GENERALES DE USO ()DEL META RCP 3

5.1.  Instrucciones de uso
Para actuar sobre bacterias y levaduras
* Aclarado y lavado previos a la desinfeccién:
Operacion no obligatoria (aunque siempre se recomienda un aclarado previo y los usuarios suelen llevarlo a cabo).

En las operaciones de desinfeccion en mataderos es obligatorio realizar una limpieza con una solucién alcalina en
frio antes de proceder a la desinfeccion.

* Ciclo de desinfeccién:
— Dilucién del producto concentrado en agua del grifo antes de su uso: 1,5 %
En caso de brotes de Pediococcus damnosus, la concentracién de producto debe ser del 2 %.
— Tiempo de contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C (o mds, hasta los +20-25 °C).

* Aclarado final con agua potable.

5.2.  Medidas de mitigacion del riesgo
Utilizar en lugares bien ventilados.
Durante las fases de mezcla, carga y aplicacion:

Utilizar mono de proteccion. Use guantes de proteccién resistentes a productos quimicos durante la fase de
manipulacién del producto (el material del que estén hechos los guantes lo especificard el titular de la autorizacién
en la informaci6n del producto). Utilizar dispositivos de proteccion ocular durante la manipulacién del producto.
Llevar méscara de proteccion.

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

Informacion especifica sobre efectos adversos probables, directos o indirectos:

* Quemaduras quimicas graves y/o corrosién de los ojos, mucosas, vias respiratorias y aparato digestivo, con
riesgo de perforacién y dolor intenso. La ausencia de quemaduras orales perceptibles visualmente no excluye la
posibilidad de quemaduras en el eséfago.

+ Laaspiracién y/o ingestién pueden provocar una neumonia de origen quimico y acidosis metabdlica.
Instrucciones de primeros auxilios:
* Alejar a la persona afectada de la fuente de exposicion y retirar cualquier prenda contaminada/salpicada.

* ¢+ En caso de inhalacién: Trasladar al aire libre. Procurar que la persona afectada descanse. No se espera que sean
necesarias medidas de primeros auxilios.

* En cas- de exposicién de los ojos: Acudir inmediatamente al médico. Comprobar SIEMPRE si hay lentes de
contacto y quitarlas. Aclarar inmediatamente con abundante agua durante 15 minutos y mantener los parpados
abiertos. (Tener siempre cerca una botella de agua).

* En caso de contacto con la piel: Es preciso acudir al médico. Eliminar las prendas y el calzado contaminados.
Lavar la zona afectada con abundante agua. NO frotar.

() Las instrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo a la presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado en el marco del meta RCP 3.
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* En caso de contacto con la boca o ingestion: NO provocar el vomito. Si la persona afectada estd consciente, puede
tragar saliva sin toser y ha transcurrido menos de una hora desde la ingestion, lavar la boca con abundante agua.
Trasladar a -n hospital.

* No administrar NUNCA liquidos/sélidos oralmente a una persona que se encuentre inconsciente o tenga alguna
discapacidad; colocar a la victima sobre su costado izquierdo con la cabeza baja y las rodillas flexionadas.

e Mantener a la persona afectada calmada y en reposo, conservar su temperatura corporal y controlar la
respiracion. Si es necesario, comprobar el pulso y proceder a la respiracién artificial.

* Silos sintomas persisten o empeoran llevar a la victima a un centro médico y facilitar el envase o la etiqueta si es

posible.
* iNO DEJAR NUNCA DESATENDIDA A LA PERSONA AFECTADA!
Recomendaciones para el personal médico y sanitario:
* En caso de ingestion, valorar la necesidad de realizar una endoscopia.
* No se recomienda utilizar jarabe de ipecacuana, un neutralizador o carbén activo.
* Tratamiento sintomatico y de apoyo.

* AL SOLICITAR ASISTENCIA MEDICA, TENER CERCA EL ENVASE O LA ETIQUETA Y LLAMAR AL CENTRO
DE INFORMACION TOXICOLOGICA MAS CERCANO

Medidas de emergencia de proteccién del medio ambiente:
* Evitar que el vertido acceda a las alcantarillas y las aguas publicas.

* Limpiar el vertido lo antes posible, empleando para ello un material absorbente (por ejemplo, tierra, arena).
Utilizar recipientes adecuados para su eliminacion.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase
Mantener en el envase original herméticamente cerrado y en un lugar fresco y bien ventilado.
Mantener el producto al abrigo de la luz directa del sol y de fuentes de calor y de ignici6n.
El producto debe almacenarse a temperaturas inferiores a +30 °C.
No verter el producto no utilizado en el suelo, en cursos de agua, tuberias (fregadero, lavabo...) ni por el desagiie.
Eliminar el producto no utilizado, el envase y los demds residuos conforme a la normativa local. (En Espaiia:
Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos generados durante la aplicacién

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 con la Decisién 2014/955 UE.

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservaci6én del producto en condiciones normales de almacenamiento

Condiciones de almacenaje:

*  Almacenar en un lugar limpio en el que pueda recuperarse el material en caso de fugas o efusion.

* Evitar que alcance su punto de congelacion. Utilizar un sistema local de ventilacién por extraccién o ventilacién
general para minimizar las concentraciones de polvo y[o vapor. Mantener el envase cerrado cuando no se esté
utilizando.

* Manipular de acuerdo con las buenas practicas de higiene y seguridad industrial.

Material de envasado: Utilizar materiales aprobados para liquidos corrosivos.

Vida dtil: 12 meses, en el envase original.
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6. INFORMACION ADICIONAL

7. TERCER NIVEL DE INFORMACION:PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META RCP 3

7.1. Nombre(s) comercial(es), nimero de autorizacion y composicion especifica de cada producto individual

Nombre comercial | SOPURCLEAN OP-N
Ndamero de la EU-0021157-0007 1-3
autorizacion
Nombre comin Nombre I[UPAC Funcién Niumero CAS Numero CE Contenido (%)
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,8
Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 1,2
Acido nitrico Sustancia no ac- 7697-37-2 231-714-2 18,0
tive
META RCP 4
1. INFORMACION ADMINISTRATIVA DEL META RCP 4
1.1.  Identificador del meta RCP 4
Identificador Meta SPC 4
1.2.  Sufijo del niimero de autorizacién
Namero 1-4
1.3.  Tipo(s) de producto
Tipo(s) de producto TP04-Alimentos y piensos
2. COMPOSICION DEL META RCP 4
2.1.  Informacién cualitativa y cuantitativa de la composicién del meta RCP 4
Contenido (%)
Nombre comtin 1\118?:? Funcién Namero CAS Ntmero CE
Min. Max.
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,8 1,8
Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 1,2 1,2
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Contenido (%)
Nombre comin I\IISI;Xée Funcién Niimero CAS Niimero CE
Min. Max.

Acido sulféirico Sustancia no active | 7664-93-9 231-639-5 4,68 4,68
Acido propidnico Sustancia no active | 79-09-4 201-176-3 0,0 0,0
Acido fosférico Sustancia no active | 7664-38-2 231-633-2 0,0 0,0
Acido nitrico Sustancia no active | 7697-37-2 231-714-2 0,0 0,0
Acido metanosul- Sustancia no active | 75-75-2 200-898-6 20,3 20,3
fonico
Acido glicélico Sustancia no active | 79-14-1 201-180-5 0,0 0,0
Acido lactico Sustancia no active | 79-33-4 201-196-2 0,0 0,0
Acido citrico Sustancia no active | 77-92-9 201-069-1 0,0 0,0

2.2.  Tipo(s) de formulacién del meta RCP 4
Formulacidn(es) SL-Concentrado Soluble

3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META RCP 4

Indicaciones de peligro

Puede ser corrosivo para los metales.
Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Puede irritar las vias respiratorias.

Consejos de prudencia

No respirar vapores.

Llevar prendas.

Llevar gafas.

Llevar guantes.

Llevar mascara de proteccion.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):Quitar
inmediatamente todas las prendas contaminadas.Aclararse la piel
con agua.

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

Llamar inmediatamente a un un CENTRO DE TOXICOLOGIA.
Llamar inmediatamente a un médico.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el
vomito.

Conservar tinicamente en el embalaje original.

Almacenar en un lugar bien ventilado.Mantener el recipiente
herméticamente cerrado.

Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.

Eliminar 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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4. USOS AUTORIZADOS DEL META RCP 4
4.1.  Descripcion de uso
Tabla 8
Uso # 1 - Limpieza in situ (CIP) con circulacion

Tipo de producto TP04-Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcidn exacta del dmbito | -

de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa de desa- Bacteria

rrollo) Levaduras

Ambito de utilizacién Interior

En dreas con presencia de alimentos para consumo humano y

animal.

Método(s) de aplicacion Sistema cerrado

Para la desinfeccion de tuberias, dep6sitos y otros componentes del

sistema cerrado.

— Producto biocida con sistema (semi)automdtico de dosificacion
en el recipiente CIP (por volumen o mediciones de
conductividad)

— Circulaci6n en un sistema cerrado CIP.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion — Paraactuar sobre bacterias y levaduras: Proporcion de dilucion:

1,5 % v|v En caso de brotes de Pediococcus damnosus, la
concentraciéon de producto debe ser del 2 %. Tiempo de
contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o mds, hasta los
+20-25 °C.

Categoria(s) de usuarios Industrial

Profesional especializado

Tamafios de los envases y material del envasado | * Bidén (PE-HD), volumen: 10 a 12,5 kg (1).

* Bidén (PE-HD), volumen: 20 a 25 kg (1).

* Tambores (PE-HD) de 200 a 250 kg (1).

» Contenedores (PE-HD) de 600 a 750 kg (1).

« IBC (PE-HD) de 1100 a 1250 kg (1)

* Suministro a granel.

(") En funcién del peso especifico del producto biocida.

4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico
En caso de reutilizacion de la solucién desinfectante para procedimientos CIP, antes de proceder a su uso debe
medirse la concentracién de la sustancia activa y corregirse para que alcance la proporcién correcta.

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico

Durante la fase de mezcla, carga y aplicacion:

— Transferir en sistemas cerrados y aplicar MGR industriales, excluyendo el riesgo de exposicion de la piel y los
ojos. Los contenedores IBC que contienen el producto se conectan al CIP mediante conductos instalados;
conexiones provistas de acople en seco.

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.
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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

Véanse las instrucciones generales de uso.

5. INSTRUCCIONES GENERALES DE USO (DEL META RCP 4

5.1. Instrucciones de uso
Para actuar sobre bacterias y levaduras
* Aclarado y lavado previos a la desinfeccion:
Operacion no obligatoria (aunque siempre se recomienda un aclarado previo y los usuarios suelen llevarlo a cabo).

En las operaciones de desinfeccion en mataderos es obligatorio realizar un paso previo de limpieza con una solucién
alcalina en frio antes de proceder a la desinfeccion.

¢ Ciclo de desinfeccion:
— Dilucién del producto concentrado en agua del grifo antes de su uso:1,5 %
En caso de brotes de Pediococcus damnosus, la concentracion de producto debe ser del 2 %.
— Tiempo de contacto: 15 minutos como minimo a +4 °C o mds, hasta los +20-25 °C.

* Aclarado final con agua potable.

5.2.  Medidas de mitigacién del riesgo
Utilizar en lugares bien ventilados.
Durante las fases de mezcla, carga y aplicacién:

Utilizar mono de proteccién. Use guantes de proteccién resistentes a productos quimicos durante la fase de
manipulacién del producto (el material del que estén hechos los guantes lo especificard el titular de la autorizacién
en la informaci6n del producto). Utilizar dispositivos de proteccion ocular durante la manipulacién del producto.
Llevar méscara de proteccion.

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

Informacién especifica sobre efectos adversos probables, directos o indirectos:

* Quemaduras quimicas graves y/o corrosién de los ojos, mucosas, vias respiratorias y aparato digestivo, con
riesgo de perforacién y dolor intenso. La ausencia de quemaduras orales perceptibles visualmente no excluye la
posibilidad de quemaduras en el eséfago.

» Laaspiraci6n y/o ingestién pueden provocar una neumonia de origen quimico y acidosis metabdlica.
Instrucciones de primeros auxilios:
* Alejar a la persona afectada de la fuente de exposicion y retirar cualquier prenda contaminada/salpicada.

* En caso de inhalacion: Trasladar al aire libre. Procurar que la persona afectada descanse. No se espera que sean
necesarias medidas de primeros auxilios.

* En caso de exposicion de los ojos: Acudir inmediatamente al médico. Comprobar SIEMPRE si hay lentes de
contacto y quitarlas. Aclarar inmediatamente con abundante agua durante 15 minutos y mantener los parpados
abiertos. (Tener siempre cerca una botella de agua).

(*) Las instrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo a la presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado en el marco del meta RCP 4.
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* En caso de contacto con la piel: Es preciso acudir al médico. Eliminar las prendas y el calzado contaminados.
Lavar la zona afectada con abundante agua. NO frotar.

* En caso de contacto con la boca o ingestién: NO provocar el vomito. Si la persona afectada estd consciente, puede
tragar saliva sin toser y ha transcurrido menos de una hora desde la ingestion, lavar la boca con abundante agua.
Trasladar a un hospital.

* No administrar NUNCA liquidos/sdlidos oralmente a una persona que se encuentre inconsciente o tenga alguna
discapacidad; colocar a la victima sobre su costado izquierdo con la cabeza baja y las rodillas flexionadas.

* Mantener a la persona afectada calmada y en reposo, conservar su temperatura corporal y controlar la
respiracion. Si es necesario, comprobar el pulso y proceder a la respiracion artificial.

* Silos sintomas persisten 0 empeoran llevar a la victima a un centro médico y facilitar el envase o la etiqueta si es
posible.

* iNO DEJAR NUNCA DESATENDIDA A LA PERSONA AFECTADA!
Recomendaciones para el personal médico y sanitario:

* En caso de ingestion, valorar la necesidad de realizar una endoscopia.

* No se recomienda utilizar jarabe de ipecacuana, un neutralizador o carbén activo.
* Tratamiento sintomadtico y de apoyo.

* AL SOLICITAR ASISTENCIA MEDICA, TENER CERCA EL ENVASE O LA ETIQUETA Y LLAMAR AL CENTRO
DE INFORMACION TOXICOLOGICA MAS CERCANO

Medidas de emergencia de proteccion del medio ambiente:
* Evitar que el vertido acceda a las alcantarillas y las aguas publicas.

* Limpiar el vertido lo antes posible, empleando para ello un material absorbente (tierra, arena, etc.). Utilizar
recipientes adecuados para su eliminacion.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase
Mantener en el envase original, herméticamente cerrado y en un lugar fresco y bien ventilado.
Mantener el producto al abrigo de la luz directa del sol y de fuentes de calor y de ignici6n.
El producto debe almacenarse a temperaturas inferiores a +30 °C.

No verter el producto no utilizado en el suelo, en cursos de agua, tuberfas (por ejemplo, fregadero, lavabo) ni por el
desagiie.

Eliminar el producto no utilizado, el envase y los demds residuos conforme a la normativa local. (En Espafia: -Envases
vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos generados durante la aplicaciéon 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 con la Decision 2014/955/UE.

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservaci6én del producto en condiciones normales de almacenamiento
Condiciones de almacenaje:
+ Almacenar en un lugar limpio en el que pueda recuperarse el material en caso de fugas o efusion.

*  Evitar que alcance su punto de congelacién. Utilizar un sistema local de ventilacién por extraccién o ventilacién
general para minimizar las concentraciones de polvo y/o vapor. Mantener el envase cerrado cuando no se esté
utilizando.

* Manipular de acuerdo con las buenas practicas de higiene y seguridad industrial.
Material de envasado: Utilizar materiales aprobados para liquidos corrosivos.

Vida dtil: 12 meses, en el envase original.

6. INFORMACION ADICIONAL
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7.1.

TERCER NIVEL DE INFORMACION:PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META RCP 4

Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizacién y composicion especifica de cada producto individual

Nombre comercial

SOPURCLEAN CIP OP

Numero de la auto-
rizacion

EU-0021157-0008 1-4

Nombre comiin Nombre IUPAC Funcién Nimero CAS Numero CE Contenido (%)
Acido octanoico Sustancia activa 124-07-2 204-677-5 1,8
Acido decanoico Sustancia activa 334-48-5 206-376-4 1,2
Acido sulfirico Sustancia no ac- | 7664-93-9 231-639-5 4,68
tive
Acido metanosul- Sustancia no ac- | 75-75-2 200-898-6 20,3

fonico

tive
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