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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2025/2074 DE LA COMISION
de 16 de octubre de 2025

por el que se concede una autorizaciéon de la Unién para la familia de biocidas «B. Braun Medical
Propanol Family» de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del
Consejo

(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 12 de abril de 2019, B. Braun Medical AG presenté a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (en lo
sucesivo, «la Agencia»), de conformidad con el articulo 43, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, una
solicitud de autorizacién de la Unién para una familia de biocidas llamada «B. Braun Medical Propanol Family», de
los tipos de producto 1, 2 y 4 con arreglo a la descripcion del anexo V de dicho Reglamento, y facilité la
confirmacioén por escrito de que la autoridad competente de los Paises Bajos habia aceptado evaluar la solicitud. La
solicitud se registré con el nimero de referencia BC-CP050930-37 en el Registro de Biocidas.

(2)  «B. Braun Medical Propanol Family» contiene como sustancias activas propan-1-ol y propan-2-ol, que figuran en la
lista de la Unién de sustancias activas aprobadas contemplada en el articulo 9, apartado 2, del Reglamento (UE)
n.° 528/2012 para el tipo de biocidas 1, 2 y 4.

(3)  El7 dejunio de 2024, la autoridad competente evaluadora presenté a la Agencia, de conformidad con el articulo 44,
apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, un informe de evaluacién y los resultados de su evaluacién.

(4) El 13 de diciembre de 2024, la Agencia present6 a la Comision su dictamen (3, el proyecto de resumen de las
caracteristicas del biocida («<SPC», por sus siglas en inglés) respecto de «B. Braun Medical Propanol Family», asi como
el informe de evaluacién final relativo a la familia de biocidas, de conformidad con el articulo 44, apartado 3, del
Reglamento (UE) n.° 528/2012.

(5)  Ese dictamen concluye que «B. Braun Medical Propanol Family» es una familia de biocidas en el sentido del articulo 3,
apartado 1, letra s), del Reglamento (UE) n.° 528/2012, que puede optar a la concesiéon de una autorizacién de la
Unién con arreglo al articulo 42, apartado 1, de dicho Reglamento y que, siempre y cuando sea conforme con el
proyecto de SPC, cumple las condiciones establecidas en el articulo 19, apartado 6, de dicho Reglamento.

(6)  El 8 deenero de 2025, la Agencia envié a la Comision el proyecto de SPC en todas las lenguas oficiales de la Unién, 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
autorizacién de la Union para la familia de biocidas «B. Braun Medical Propanol Family».

() DOL 167 de 27.6.2012, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.
(*) Dictamen de la ECHA de 28 de noviembre de 2024, relativo a la autorizacién de la Uni6n para la familia de biocidas «B. Braun Medical
Propanol Family» (ECHA/BPC[453/2024), https:|/echa.europa.eu/es/opinions-on-union-authorisation.
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(8)  Ensu dictamen, la Agencia recomienda que el titular de la autorizacién lleve a cabo un ensayo de estabilidad durante
el almacenamiento a largo plazo como condicién en la autorizacién para confirmar la estabilidad del producto
durante el almacenamiento. La Comision esta de acuerdo con esa recomendacion y considera que la presentacion de
los resultados del ensayo debe ser una condicion relativa a la comercializacion y el uso de la familia de biocidas en
virtud del articulo 22, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 528/2012. La Comisi6én considera asimismo que el hecho
de que estos datos se faciliten después de la concesion de la autorizacién no afecta a la conclusion sobre el
cumplimiento de la condicién prevista en el articulo 19, apartado 1, letra d), de dicho Reglamento sobre la base de
los datos existentes.

(9)  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 la autorizacion de la Unién niimero EU-0033840-0000 a B. Braun Medical AG para la comercializacion y el uso
de la familia de biocidas «B. Braun Medical Propanol Family» siempre que se cumplan los términos y condiciones

establecidos en el anexo 'y de conformidad con el resumen de las caracteristicas del biocida que figura en el anexo II.

La autorizacion de la Unién tendrd validez desde el 9 de noviembre de 2025 hasta el 31 de octubre de 2035.

Articulo 2

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

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

Hecho en Bruselas, el 16 de octubre de 2025.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

Términos y condiciones (EU-0033840-0000)

El titular de la autorizacién llevard a cabo un ensayo de estabilidad durante el almacenamiento a largo plazo de productos
representativos de todos los meta-SPC de la familia de biocidas «B. Braun Medical Propanol Family». Los ensayos se
realizardn a temperatura ambiente en los envases comerciales en los que se comercialicen los productos de la familia.
Todas las propiedades pertinentes deben determinarse antes y después del almacenamiento.

A mds tardar el 9 de septiembre de 2026, el titular de la autorizacion presentard a la Agencia los resultados del ensayo.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj



ES

DO L de 20.10.2025

ANEXO

Resumen de las caracteristicas de la familia de biocidas

B. Braun Medical Propanol Family
Tipo(s) de producto
PTO1: Higiene humana

PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacion directa a personas o animales
PT04: Alimentos y piensos
Nimero de autorizacién EU-0033840-0000
Niimero de referencia R4BP EU-0033840-0000
PARTE L.
PRIMER NIVEL DE INFORMACION
Capitulo 1. INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Nombre de familia

Nombre B. Braun Medical Propanol Family

1.2. Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto PTO1: Higiene humana

aplicacion directa a personas o animales

PT04: Alimentos y piensos

PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la

1.3. Titular de la autorizacion

Razén social y direccion del titular de la Nombre B. Braun Medical AG

autorizacion Direccién Seesatz 17 6204 Sempach CH

Ntmero de autorizaciéon EU-0033840-0000

Nilmero de referencia R4BP EU-0033840-0000

Fecha de la autorizacion 9 de noviembre de 2025

Fecha de vencimiento de la autorizacion 31 de octubre de 2035

1.4. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante B. Braun Medical AG

Direccién del fabricante Seesatz 17 6204 Sempach Suiza

Ubicacién de las plantas de fabricacion B. Braun Medical AG site 1 B. Braun Medical AG,
Seesatz 17 6204 Sempach Suiza
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1.5.

Fabricante(s) de la(s) sustancia(s) activa(s)

Sustancia activa

Propan-1-ol

Nombre del fabricante

BASF SE

Direccidn del fabricante

Carl-Bosch Strasse 38 67056 Ludwigshafen Alemania

Ubicacién de las plantas de fabricacion

BASF SE site 1 BASF SE, Carl-Bosch Strasse 38 67056
Ludwigshafen Alemania

Sustancia activa

Propan-1-ol

Nombre del fabricante

0Q Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

Direccion del fabricante

Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein
Alemania

Ubicacion de las plantas de fabricacion

0OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH) site 1 OQ
Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation),
2001 FM 3057 TX 77414 Bay City Estados Unidos

Sustancia activa

Propan-1-ol

Nombre del fabricante

Oxea GmbH

Direccion del fabricante

Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein
Alemania

Ubicacién de las plantas de fabricacion

Oxea GmbH site 1 Oxea Corporation, 2001 FM 3057
TX 77414 Bay City Estados Unidos

Sustancia activa

Propan-2-ol

Nombre del fabricante

INEOS Solvents Germany GmbH

Direccion del fabricante

Romerstr. 733 47443 Moers Alemania

Ubicacion de las plantas de fabricacion

INEOS Solvents Germany GmbH site 1 INEOS Solvents
Germany GmbH, Romerstr. 733 47443 Moers
Alemania

INEOS Solvents Germany GmbH site 2 INEOS Solvents
Germany GmbH, Shamrockstrasse 88 44623 Herne
Alemania

Sustancia activa

Propan-2-ol

Nombre del fabricante

Shell Chemicals Europe B.V.

Direccion del fabricante

Postbus 2334 3000 CH Rotterdam Paises Bajos

Ubicacion de las plantas de fabricacién

Shell Chemicals Europe B.V. site 1 Shell Nederland
Chemie BV/Shell Nederland Raffinaderij B.V.,
Vondelingenweg 601 3196 KK Rotterdam-Pernis Paises
Bajos
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Capitulo 2. COMPOSICION Y FORMULACION DE LA FAMILIA DE PRODUCTOS

2.1. Informacioén cualitativa y cuantitativa sobre la composiciéon de la familia

Nombre comiin Nombre ITUPAC Funcién Nimero CAS Ntmero CE Contenido (%)
Propan-1-ol Sustancia activa | 71-23-8 200-746-9 20 - 30 % (m/m)
Propan-2-ol Sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 10 - 45 % (m/m)

2.2. Tipo(s) de formulacién

Tipo(s) de formulacién AL Cualquier otro liquido
Toallitas impregnadas

PARTE IL.

SEGUNDO NIVEL DE INFORMACION META-RCP(S)
Capitulo 1. META-RCP 1 INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-RCP 1 identificador

Identificador Meta RCP: meta RCP 1

1.2.  Sufijo del niimero de autorizacién

Namero 1-1

1.3. Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto PTO01: Higiene humana

Capitulo 2. COMPOSICION META RCB 1

2.1. Informacidn cualitativa y cuantitativa sobre la composicion del meta-RCP 1

Nombre comiin Nombre ITUPAC Funcién Nimero CAS Ntimero CE Contenido (%)
Propan-1-ol Sustancia activa | 71-23-8 200-746-9 30 - 30 % (m/m)
Propan-2-ol Sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (m/m)

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

Tipo(s) de formulacién AL Cualquier otro liquido
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Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META-RCP 1

Indicaciones de peligro

H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H318: Provoca lesiones oculares graves.
H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

EUH208: Contiene (2R)-6-methyl-2-[(1R)-4-methyl-
1-cyclohex-3-enyl]hept-5-en-2-ol. Puede provocar una
reaccion alérgica.

EUHO066: La exposicion repetida puede provocar
sequedad o formacion de grietas en la piel.

Consejos de prudencia

P210: Mantener alejado del calor, de superficies calientes,
de chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra fuente
de ignicién. No fumar.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P240: Toma de tierra y enlace equipotencial del
recipiente y del equipo receptor.

P241: Utilizar material eléctrico.
P242: No utilizar herramientas que produzcan chispas.

P243: Tomar medidas de precaucion contra las descargas
electrostaticas.

P261: Evitar respirar vapores.
P271: Utilizar tnicamente en exteriores o en un lugar
bien ventilado.

P280: Llevar gafas de proteccion.

P304 + P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar
a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién
que le facilite la respiracion.

P312: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA si la
persona se encuentra mal.

P305 + P351 + P338: 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.

P310: Llamar ,inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médiCO.

P370 + P378: En caso de incendio: Utilizar agua
pulverizada/polvo seco/diéxido de carbono/espuma
resistente al alcohol para la extincion.

P403 + P233: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P403 + P235: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener fresco.

P405: Guardar bajo llave.

P501: Eliminar el contenido en un servicio de
eliminacién de residuos peligrosos de conformidad con
las normas legales.

P501: Eliminar el recipiente en un servicio de
eliminacion de residuos peligrosos de conformidad con
las normas legales.
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Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

4.1. Descripcion de uso

Tabla 1

Limpieza higiénica de las manos

Tipo de producto PTO1: Higiene humana

Cuando proceda, descripcién exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de Nombre comun: bacterias
desarrollo) Nombre comtn: levaduras
Nombre comtn: Micobacterias
Nombre comtn: virus envueltos

Nombre comiin: virus (actividad viricida de espectro limitado)

Ambito(s) de uso uso en interiores

El producto puede aplicarse para la limpieza higiénica de las manos

en todas las situaciones necesarias, p. ¢j.

— hospitales y otras instituciones sanitarias, como ambulancias,
quiréfanos y residencias de ancianos (incluida la atencién
domiciliaria de los pacientes)

— comedores de hospitales, grandes cocinas, industrias
farmacéuticas, plantas de produccién y laboratorios.

Método(s) de aplicacion Método: Limpiamanos

Descripcion detallada:

Se trata de un producto listo para su uso con el que se debe frotar
sin diluir las partes de manos y antebrazos visiblemente limpias y
secas.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion Sin diluir; producto listo para su uso

Nuamero y frecuencia de aplicacién:

Tasa de aplicacion: 3 ml (usar dispensadores: por ejemplo definir
1,5 ml por presion, 2 presiones para 3 ml).

Frecuencia:

Usuario profesional: Hasta 25 aplicaciones por dia

Pablico en general (didlisis domiciliaria): Una vez al dia

Pablico en general (entrada/salida de hospitales):
Adultos: Hasta 11 aplicaciones por dia
Niflos: Hasta 3 aplicaciones por dia

Categorfa(s) de usuarios profesional

Tamafios de los envases y material del botellas de polietileno de alta densidad (HDPE) pigmentado, con
envasado tapones de rosca flip top de polipropileno (PP) pigmentado.

Tamaifios: 100/500/1 000 ml
botella plegable de HDPE pigmentada con bomba integrada.
Tamailos: 500/1 000 ml

bote de HDPE pigmentado, con tapones de rosca flip top de HDPE
pigmentado.

Tamafio: 5000 ml
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4.1.1.

Instrucciones de uso para el uso especifico

Se trata de un producto listo para su uso con el que se debe frotar sin diluir las partes de manos y antebrazos
visiblemente limpias y secas.

Frotar una cantidad suficiente (al menos 3 ml) en las manos y los antebrazos y mantener hiimedos durante el tiempo
minimo de exposicién indicado:

—  para el control de bacterias, micobacterias, levaduras y virus envueltos: 30 segundos

— actividad viricida de espectro limitado: 2 minutos

Se puede aplicar directamente el producto o utilizar en un dispensador o con una bomba (utilizar una bomba
integrada: 2 presiones para 3 ml; usar dispensadores: p. ¢j. definir 1,5 ml por presion, 2 presiones para 3 ml).

. Medidas de mitigacién de riesgos para el uso especifico

En caso de sequedad, usar una locién adecuada para el cuidado de la piel.

Solo se puede usar por nifios bajo la supervisién de un adulto cuando visiten hospitales.
Evitar el contacto con los ojos.

Evitar el contacto innecesario con la piel.

Mantener fuera del alcance de los nifios y las mascotas.

Los siguientes equipos de proteccion individual (EPI) se estipulan sin perjuicio de la aplicacién por los empleadores
de la Directiva 98/24/CE del Consejo y demds legislacién de la Unién en materia de salud y seguridad en el trabajo:

Durante el rellenado: Es obligatorio usar proteccién ocular (gafas) [conforme a la norma europea EN 166] durante la
manipulacién del producto.

La informacion sobre el producto (es decir, la etiqueta y/o el prospecto) indicard claramente que: para los siguientes
usos especificos, el producto puede ser utilizado excepcionalmente por el pablico en general:

—  Limpieza higiénica de manos durante la didlisis domiciliaria.

—  Limpieza higiénica de manos al entrar y salir de los hospitales.

La aplicacién por parte de un no profesional siempre se lleva a cabo previa instruccién profesional o bajo
supervision profesional.

. 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

Posibles efectos directos o indirectos: Puede provocar somnolencia o vértigo. Provoca lesiones oculares graves
Informacién general: Quitarse inmediatamente las prendas impregnadas contaminadas.
Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios generales: Transportar a la persona afectada fuera de la zona contaminada. Consultar a
un médico en caso de malestar. Si es posible mostrar esta ficha.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracién. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: En caso de irritacion, lavar con agua y consultar a un médico. En caso de
exposicion cutdnea involuntaria: lavar con agua.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil hacerlo. Seguir aclarando durante al menos 15 minutos. Llamar al 112/
ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse inmediatamente la boca. Dar de beber, si la persona expuesta puede tragar.
NO provocar el vémito. Llamar al 112/ambulancia para asistencia médica.

Medidas en caso de vertido accidental: Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Eliminar las fuentes de ignicion.
Tomar medidas de precaucién contra descargas electrostdticas. No encender llamas. No fumar.

Impedir la entrada en el alcantarillado y las aguas publicas.
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4.2.

Limpiar con material absorbente (por ejemplo, trapo). Absorber lo antes posible los vertidos con sélidos inertes,
como arcilla o tierra de diatomeas. Recoger mecdnicamente (barrer, palear). Eliminar de conformidad con la
normativa local pertinente.

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

Puede eliminarse como residuo s6lido o quemarse en una instalaciéon adecuada sujeta a la normativa local.
Envases contaminados: No estd permitido reutilizar los materiales de envases contaminados.

Los envases que no puedan limpiarse deben eliminarse como el producto.

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

almacenamiento

Ver las orientaciones generales para el uso del meta RCP 1.

Descripcion de uso

Tabla 2

Limpieza quirdrgica de las manos

Tipo de producto PTO1: Higiene humana

Cuando proceda, descripcién exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de Nombre comun: bacterias
desarrollo) Nombre comin: levaduras
Nombre comiin: Micobacterias

Ambito(s) de uso uso en interiores

Se pueden aplicar los productos para la limpieza quirtrgica de las
manos en hospitales y otras instituciones sanitarias.

Método(s) de aplicacion Método: Limpiamanos

Descripcion detallada:

Se trata de un producto listo para su uso con el que se debe frotar
sin diluir las partes de manos y antebrazos visiblemente limpias y
secas.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion sin diluir; producto listo para su uso

Nuamero y frecuencia de aplicacion:

Tasa de aplicacién: 2 o 3 dosis de 3 ml (usar dispensadores: por
ejemplo definir 1,5 ml por presién, 2 presiones para 3 ml).
Frecuencia: usuario profesional: Normalmente hasta 25
aplicaciones al dia

Categoria(s) de usuarios profesional

Tamafios de los envases y material del botellas de HDPE pigmentada, con tapones de rosca flip top de PP
envasado pigmentado.

Tamafios: 100/500/1 000 ml

botella plegable de HDPE pigmentada con bomba de PP integrada.
Tamaiios: 500/1 000 ml

bote de HDPE pigmentado, con tapones de rosca flip top de HDPE
pigmentado.

Tamailo: 5 000 ml

10/66
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4.2.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Solo se debe frotar el producto listo para su uso sin diluir en las partes de manos y antebrazos visiblemente limpios y
5€COs.

Frotar una cantidad suficiente en dosis de 3 ml (2 o 3 veces) en las manos y los antebrazos y mantener hiimedos
durante el tiempo minimo de contacto indicado:

—  para el control de bacterias, micobacterias y levaduras: 90 segundos

Se puede aplicar directamente el producto o utilizar en un dispensador o con una bomba (utilizar una bomba
integrada: 2 presiones para 3 ml; usar dispensadores: p. ¢j. definir 1,5 ml por presion, 2 presiones para 3 ml).

El rellenado/decantado del producto sélo debe hacerse en condiciones asépticas.

Todos los materiales deben ser totalmente compatibles con el producto. El dispensador o recipiente que se rellene
debe tener la siguiente informacién minima de etiquetado: El nimero de autorizacion; El nombre comercial del
biocida; La identidad y el contenido de cada principio activo; Las instrucciones de uso, incluido el tiempo de
incorporacién necesario para la accion biocida. La informacion segtn CLP.

4.2.2. Medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico

Sélo para uso profesional.

En caso de sequedad, usar una locién adecuada para el cuidado de la piel
Evitar el contacto con los ojos.

Evitar el contacto innecesario con la piel.

Mantener fuera del alcance de los nifios y las mascotas.

Los siguientes equipos de proteccion individual (EPI) se estipulan sin perjuicio de la aplicacién por los empleadores
de la Directiva 98/24/CE del Consejo y demds legislacién de la Unién en materia de salud y seguridad en el trabajo:

Durante el rellenado: Es obligatorio usar proteccién ocular (gafas) [conforme a la norma europea EN 166] durante la
manipulacién del producto.

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

Posibles efectos directos o indirectos: Puede provocar somnolencia o vértigo. Provoca lesiones oculares graves
Informacién general: Quitarse inmediatamente las prendas impregnadas contaminadas.
Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios generales: Transportar a la persona afectada fuera de la zona contaminada. Consultar a
un médico en caso de malestar. Si es posible mostrar esta ficha.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracion. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: En caso de irritacion, lavar con agua y consultar a un médico. En caso de
exposicién cutdnea involuntaria: lavar con agua.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil hacerlo. Seguir aclarando durante al menos 15 minutos. Llamar al 112/
ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse inmediatamente la boca. Dar de beber, si la persona expuesta puede tragar.
NO provocar el vémito. Llamar al 112/ambulancia para asistencia médica.

Medidas en caso de vertido accidental: Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Eliminar las fuentes de ignicion.
Tomar medidas de precaucién contra descargas electrostaticas. No encender llamas. No fumar.

Impedir la entrada en el alcantarillado y las aguas publicas.

Limpiar con material absorbente (por ejemplo, trapo). Absorber lo antes posible los vertidos con sélidos inertes,
como arcilla o tierra de diatomeas. Recoger mecanicamente (barrer, palear). Eliminar de conformidad con la
normativa local pertinente.
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4.2.4. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase

Puede eliminarse como residuo sélido o quemarse en una instalacion adecuada sujeta a la normativa local.
Envases contaminados: No estd permitido reutilizar los materiales de envases contaminados.

Los envases que no puedan limpiarse deben eliminarse como el producto.

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

Ver las orientaciones generales para el uso del meta RCP 1.

Capitulo 5. ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 1

5.1. Instrucciones de uso

Ver las instrucciones de uso para el uso especifico.

5.2. Medidas de mitigacion de riesgos

Ver las medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico.

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

Ver las instrucciones y medidas de uso para el uso especifico.

5.4. Instrucciones para la eliminacion segura del producto y de su envase

Ver las instrucciones de uso para el uso especifico.

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

Vida atil: 24 meses).

Requisitos para los locales y recipientes de almacenamiento:

Mantener el recipiente herméticamente cerrado en un lugar seco, fresco y bien ventilado.

Més informacién sobre las condiciones de almacenamiento: Mantener alejado de alimentos, bebidas y piensos.

Almacenar a temperaturas no superiores a 40 °C.

Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

Debe tenerse en cuenta el valor de referencia europeo de 129,28 mg/m’ para la sustancia activa Propan-2-ol (n.°
CAS: 67-63-0) empleado para la evaluacion de riesgos del producto biocida.

Directiva 98/24/CE del Consejo de 7 de abril de 1998 relativa a la proteccién de la salud y la seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo (decimocuarta Directiva
especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE) (DO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Con respecto a la(s) «Categoria(s) de usuarios», se debe tener en cuenta lo siguiente: El término «profesionales»
(incluidos los usuarios industriales) significa profesionales con formacion, si asi lo requiere la legislacion nacional.

El nombre completo de la norma EN a la que se hace referencia en las medidas de mitigacién del riesgo es:

EN 166 — Proteccién ocular contra productos quimicos

12/66 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj



DO L de 20.10.2025

ES

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

7.1.

7.2.

7.3.

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

Nombre(s) comercial(es) Softalind Area de comercializacién: UE
Pro
Softa-Man | Area de comercializacién: UE
Ntmero de autorizacion EU-0033840-0001 1-1
Nombre comiin Nombre ITUPAC Funcién Niimero CAS Niimero CE Contenido (%)
Propan-1-ol Sustancia activa | 71-23-8 200-746-9 30 % (m/m)
Propan-2-ol Sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 45 % (m|m)

Nombre(s) comercial(es), ndmero de autorizacién y composicién especifica de cada producto individual

Nombre(s) comercial(es) Softalind Area de comercializacién: UE
Pro pure
Nimero de autorizacién EU-0033840-0002 1-1
Nombre comtin Nombre [UPAC Funcién Némero CAS Niéimero CE Contenido (%)
Propan-1-ol Sustancia activa | 71-23-8 200-746-9 30 % (m/m)
Propan-2-ol Sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 45 % (m[m)

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

Nombre(s) comercial(es) Softalind Area de comercializacién: UE
Pro acute
Niimero de autorizacion EU-0033840-0003 1-1
Nombre comiin Nombre IUPAC Funcidn Niimero CAS Ntimero CE Contenido (%)

Propan-1-ol Sustancia 71-23-8 200-746-9 30 % (m/m)
activa

Propan-2-ol Sustancia 67-63-0 200-661-7 45 % (m[m)
activa
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Capitulo 1. META-RCP 2 INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1.

1.2.

1.3.

Meta-RCP 2 identificador

Identificador

Meta RCP: meta RCP 2

Sufijo del ndmero de autorizacién

Niimero

1-2

Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto

PTO01: Higiene humana

Capitulo 2. COMPOSICION META RCB 2

2.1.

2.2.

Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicion del meta-RCP 2

Nombre comtin Nombre ITUPAC Funcién Niimero CAS Niimero CE Contenido (%)
Propan-1-ol Sustancia activa | 71-23-8 200-746-9 30 - 30 % (m/m)
Propan-2-ol Sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (m/m)

Tipo(s) de formulacién del meta-RCP 2

Tipo(s) de formulacién

AL Cualquier otro liquido

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

Indicaciones de peligro

H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H318: Provoca lesiones oculares graves.
H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

EUH208: Contiene (2R)-6-methyl-2-[(1R)-4-methyl-
1-cyclohex-3-enyl]hept-5-en-2-ol. Puede provocar una
reaccion alérgica.

EUHO066: La exposicion repetida puede provocar
sequedad o formacion de grietas en la piel.

Consejos de prudencia

P210: Mantener alejado del calor, de superficies calientes,
de chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra fuente
de ignicién. No fumar.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P240: Toma de tierra y enlace equipotencial del
recipiente y del equipo receptor.

P241: Utilizar material eléctrico.

P242: No utilizar herramientas que produzcan chispas.

14/66
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electrostaticas.
P261: Evitar respirar vapores.

P271: Utilizar tnicamente en exteriores o en un lugar
bien ventilado.

P280: Llevar gafas/mdscara de proteccion.

P304 + P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar
a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién
que le facilite la respiraci6n.

P312: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico
si la persona se encuentra mal.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON
LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y
resulta fécil. Seguir aclarando.

P310: Llamar ,inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médico.

P370 + P378: En caso de incendio: Utilizar agua
pulverizada/polvo seco/diéxido de carbono/espuma
resistente al alcohol para la extincién.

P403 + P233: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P403 + P235: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener fresco.

P405: Guardar bajo llave.

P501: Eliminar el contenido en un servicio de
eliminacion de residuos peligrosos de conformidad con
las normas legales.

P501: Eliminar el recipiente en un servicio de
eliminacion de residuos peligrosos de conformidad con
las normas legales.

P243: Tomar medidas de precaucion contra las descargas

Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

4.1. Descripcion de uso

Tabla 1

Limpieza higiénica de las manos

Tipo de producto

PTO1: Higiene humana

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

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

Nombre comtin: bacterias
Nombre comtin: levaduras
Nombre comtin: Micobacterias

Nombre comtin: virus envueltos
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Ambito(s) de uso

uso en interiores

El producto puede aplicarse para la limpieza higiénica de las manos

en todas las situaciones necesarias, p. ¢j.

— hospitales y otras instituciones sanitarias, como ambulancias,
quiréfanos y residencias de ancianos (incluida la atencién
domiciliaria de los pacientes)

— comedores de hospitales, grandes cocinas, industrias
farmacéuticas, plantas de produccion y laboratorios.

Método(s) de aplicacion

Método: Limpiamanos

Descripcion detallada:

Se trata de un producto listo para su uso con el que se debe frotar
sin diluir las partes de manos y antebrazos visiblemente limpias y
secas.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion

Sin diluir; producto listo para su uso

Ntmero y frecuencia de aplicacion:

Tasa de aplicacion: 3 ml.

Frecuencia:

Usuario profesional: Normalmente hasta 25 aplicaciones al dia

Pablico en general (dialisis domiciliaria): Una vez al dia
Pablico en general (entrada/salida de hospitales):

Adultos: Normalmente hasta 11 aplicaciones al dia
Nifios: Normalmente hasta 3 aplicaciones al dia

Categoria(s) de usuarios

profesional

Tamarios de los envases y material del
envasado

botellas de HDPE pigmentada, con tapones de rosca flip top de PP
pigmentado.

Tamaifios: 100/500/1 000 ml

bote de HDPE pigmentado, con tapones de rosca flip top de HDPE
pigmentado.

Tamafio: 5 000 ml

4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Se trata de un producto listo para su uso con el que se debe frotar sin diluir las partes de manos y antebrazos

visiblemente limpias y secas.

Frotar una cantidad suficiente (al menos 3 ml) en las manos y los antebrazos y mantener himedos durante el tiempo

minimo de exposicién indicado:

—  para el control de bacterias, micobacterias, levaduras y virus envueltos: 30 segundos

Se puede aplicar directamente el producto o utilizar en un dispensador o con una bomba (utilizar dispensadores: p.
¢j. definir 1,5 ml por presion, 2 presiones para 3 ml).

4.1.2. Medidas de mitigacién de riesgos para el uso especifico

En caso de sequedad, usar una locién adecuada para el cuidado de la piel

Solo se puede usar por nifios bajo la supervision de un adulto cuando visiten hospitales.

Evitar el contacto con los ojos.

Evitar el contacto innecesario con la piel.

Mantener fuera del alcance de los nifios y las mascotas.

Los siguientes equipos de proteccion individual (EPI) se estipulan sin perjuicio de la aplicacién por los empleadores
de la Directiva 98/24/CE del Consejo y demads legislacién de la Unién en materia de salud y seguridad en el trabajo
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Durante el rellenado: Es obligatorio usar proteccién ocular (gafas) [conforme a la norma europea EN 166] durante la
manipulacién del producto.

La informacion sobre el producto (es decir, la etiqueta y/o el prospecto) indicard claramente que: para los siguientes
usos especificos, el producto puede ser utilizado excepcionalmente por el pablico en general:

—  Limpieza higiénica de manos durante la didlisis domiciliaria.

—  Limpieza higiénica de manos al entrar y salir de los hospitales.

La aplicacién por parte de un no profesional siempre se lleva a cabo previa instruccién profesional o bajo
supervisién profesional..

. 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

Posibles efectos directos o indirectos: Puede provocar somnolencia o vértigo. Provoca lesiones oculares graves
Informacién general: Quitarse inmediatamente las prendas impregnadas contaminadas.
Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios generales: Transportar a la persona afectada fuera de la zona contaminada. Consultar a
un médico en caso de malestar. Si es posible mostrar esta ficha.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracion. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: En caso de irritacion, lavar con agua y consultar a un médico. En caso de
exposicion cutdnea involuntaria: lavar con agua.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil hacerlo. Seguir aclarando durante al menos 15 minutos. Llamar al 112/
ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse inmediatamente la boca. Dar de beber, si la persona expuesta puede tragar.
NO provocar el vomito. Llamar al 112/ambulancia para asistencia médica.

Medidas en caso de vertido accidental: Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Eliminar las fuentes de ignicion.
Tomar medidas de precaucién contra descargas electrostaticas. No encender llamas. No fumar.

Impedir la entrada en el alcantarillado y las aguas publicas.
Limpiar con material absorbente (por ejemplo, trapo). Absorber lo antes posible los vertidos con sélidos inertes,

como arcilla o tierra de diatomeas. Recoger mecdnicamente (barrer, palear). Eliminar de conformidad con la
normativa local pertinente.

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

Puede eliminarse como residuo sélido o quemarse en una instalacién adecuada sujeta a la normativa local.
Envases contaminados: No est permitido reutilizar los materiales de envases contaminados.

Los envases que no puedan limpiarse deben eliminarse como el producto.

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

almacenamiento

Ver las orientaciones generales para el uso del meta RCP 2.
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4.2.

4.2.1.

Descripcion de uso

Tabla 2

Limpieza quirdrgica de las manos

Tipo de producto PTO1: Higiene humana
Cuando proceda, descripcién exacta del uso
autorizado
Organismo(s) diana (incluida la etapa de Nombre comtin: bacterias
desarrollo) Nombre comiin: levaduras
Nombre comiin: Micobacterias
Ambito(s) de uso uso en interiores
Se puede aplicar el producto para la limpieza quirdrgica de las
manos en hospitales y otras instituciones sanitarias.
Método(s) de aplicacion Método: Limpiamanos
Descripcion detallada:
Se trata de un producto listo para su uso con el que se debe frotar
sin diluir las partes de manos y antebrazos visiblemente limpias y
secas.
Frecuencia de aplicacion y dosificacion sin diluir; producto listo para su uso
Nuamero y frecuencia de aplicacion:
Tasa de aplicacion: 2 o 3 dosis de 3 ml.
Frecuencia: usuario profesional: Normalmente hasta 25
aplicaciones al dia.
Categorfa(s) de usuarios profesional
Tamafios de los envases y material del botellas de HDPE pigmentada, con tapones de rosca flip top de PP
envasado pigmentado.
Tamafios: 100/500/1 000 ml
bote de HDPE pigmentado, con tapones de rosca flip top de HDPE
pigmentado.
Tamafio: 5 000 ml

Instrucciones de uso para el uso especifico

Solo se debe frotar el producto listo para su uso sin diluir en las partes de manos y antebrazos visiblemente limpios y
$€COS.

Frotar una cantidad suficiente en dosis de 3 ml (2 0 3 veces) en las manos y los antebrazos y mantener hiimedos
durante el tiempo minimo de contacto indicado:

—  para el control de bacterias, micobacterias y levaduras: 90 segundos

Se puede aplicar directamente el producto o utilizar en un dispensador o con una bomba (utilizar dispensadores: p.
¢j. definir 1,5 ml por presion, 2 presiones para 3 ml).

El rellenado/decantado del producto sélo debe hacerse en condiciones asépticas.

Todos los materiales deben ser totalmente compatibles con el producto. El dispensador o recipiente que se rellene
debe tener la siguiente informacién minima de etiquetado: El niimero de autorizacion; El nombre comercial del
biocida; La identidad y el contenido de cada principio activo; Las instrucciones de uso, incluido el tiempo de
incorporaci6n necesario para la accion biocida. La informacion segtin CLP.
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico

Sélo para uso profesional.

En caso de sequedad, usar una locién adecuada para el cuidado de la piel
Evitar el contacto con los ojos.

Evitar el contacto innecesario con la piel.

Mantener fuera del alcance de los nifios y las mascotas.

Los siguientes equipos de proteccion individual (EPI) se estipulan sin perjuicio de la aplicacién por los empleadores
de la Directiva 98/24/CE del Consejo y demas legislacién de la Union en materia de salud y seguridad en el trabajo

Durante el rellenado: Es obligatorio usar proteccién ocular (gafas) [conforme a la norma europea EN 166] durante la
manipulacién del producto.

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

Posibles efectos directos o indirectos: Puede provocar somnolencia o vértigo. Provoca lesiones oculares graves
Informacién general: Quitarse inmediatamente las prendas impregnadas contaminadas.
Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios generales: Transportar a la persona afectada fuera de la zona contaminada. Consultar a
un médico en caso de malestar. Si es posible mostrar esta ficha.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracion. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: En caso de irritacion, lavar con agua y consultar a un médico. En caso de
exposicién cutdnea involuntaria: lavar con agua.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil hacerlo. Seguir aclarando durante al menos 15 minutos. Llamar al 112/
ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse inmediatamente la boca. Dar de beber, si la persona expuesta puede tragar.
NO provocar el vomito. Llamar al 112/ambulancia para asistencia médica.

Medidas en caso de vertido accidental: Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Eliminar las fuentes de ignicion.
Tomar medidas de precaucién contra descargas electrostéticas. No encender llamas. No fumar.

Impedir la entrada en el alcantarillado y las aguas publicas.

Limpiar con material absorbente (por ejemplo, trapo). Absorber lo antes posible los vertidos con sélidos inertes,
como arcilla o tierra de diatomeas. Recoger mecdnicamente (barrer, palear). Eliminar de conformidad con la
normativa local pertinente.

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

Puede eliminarse como residuo s6lido o quemarse en una instalacion adecuada sujeta a la normativa local.
Envases contaminados: No estd permitido reutilizar los materiales de envases contaminados.

Los envases que no puedan limpiarse deben eliminarse como el producto.

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

Ver las orientaciones generales para el uso del meta RCP 2.
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Capitulo 5. ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 2

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Instrucciones de uso

Ver las instrucciones de uso para el uso especifico.

Medidas de mitigacion de riesgos

Ver las medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico.

Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Ver las instrucciones y medidas de uso para el uso especifico.

Instrucciones para la eliminacién segura del producto y de su envase

Ver las instrucciones de uso para el uso especifico.

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

Vida ttil: 24 meses.

Requisitos para los locales y recipientes de almacenamiento:

Mantener el recipiente herméticamente cerrado en un lugar seco, fresco y bien ventilado.

Més informacién sobre las condiciones de almacenamiento: Mantener alejado de alimentos, bebidas y piensos.

Almacenar a una temperatura inferior a 40 °C.

Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

Debe tenerse en cuenta el valor de referencia europeo de 129,28 mg/m’ para la sustancia activa Propan-2-ol (n.°
CAS: 67-63-0) empleado para la evaluacion de riesgos del producto biocida.

Directiva 98/24/CE del Consejo de 7 de abril de 1998 relativa a la proteccién de la salud y la seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo (decimocuarta Directiva
especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE) (DO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Con respecto a la(s) «Categoria(s) de usuarios», se debe tener en cuenta lo siguiente: El término «profesionales»
(incluidos los usuarios industriales) significa profesionales con formacidn, si asi lo requiere la legislacién nacional.

El nombre completo de la norma EN a la que se hace referencia en las medidas de mitigacion del riesgo es:

EN 166 — Proteccién ocular contra productos quimicos

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

7.1.

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

Nombre(s) comercial(es) Softalind Area de comercializacién: UE
Pro gel
Ntmero de autorizaciéon EU-0033840-0004 1-2
Nombre comiin Nombre ITUPAC Funcién Niimero CAS Niimero CE Contenido (%)
Propan-1-ol Sustancia activa | 71-23-8 200-746-9 30 % (m/m)
Propan-2-ol Sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 45 % (m[m)

20/66

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj



DO L de 20.10.2025

ES

Capitulo 1. META-RCP 3 INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-RCP 3 identificador

Identificador

Meta RCP: meta RCP 3

1.2.  Sufijo del ndmero de autorizacién

Namero

1-3

1.3. Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto

PTO1: Higiene humana

Capitulo 2. COMPOSICION META RCB 3

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

Nombre comiin Nombre ITUPAC Funcién Niimero CAS Niimero CE Contenido (%)
Propan-1-ol Sustancia activa | 71-23-8 200-746-9 30 - 30 % (m/m)
Propan-2-ol Sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (m/m)

2.2. Tipo(s) de formulacién del meta-RCP 3

Tipo(s) de formulacién

AL Cualquier otro liquido

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

Indicaciones de peligro

H225: Liquido y vapores muy inflamables.

H318: Provoca lesiones oculares graves.

H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

EUHO066: La exposicion repetida puede provocar
sequedad o formacion de grietas en la piel.

Consejos de prudencia

P210: Mantener alejado del calor, de superficies
calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier

otra fuente de ignicion. No fumar.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P240: Toma de tierra y enlace equipotencial del
recipiente y del equipo receptor.

P241: Utilizar material eléctrico.

P242: No utilizar herramientas que produzcan chispas.

P243: Tomar medidas de precaucién contra las
descargas electrostaticas.
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P261: Evitar respirar vapores.

P271: Utilizar tnicamente en exteriores o en un lugar
bien ventilado.

P280: Llevar gafas/mdscara de proteccion.

P304 + P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar
a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién
que le facilite la respiracion.

P312: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGfA/
médico si la persona se encuentra mal.

P305 + P351 + P338: 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.

P310: Llamar ,inmediatamente aun CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médico.

P370 + P378: En caso de incendio: Utilizar agua
pulverizada/polvo seco/diéxido de carbono/espuma
resistente al alcohol para la extincion.

P403 + P233: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P403 + P235: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener fresco.

P405: Guardar bajo llave.

P501: Eliminar el contenido en un servicio de
eliminacion de residuos peligrosos de conformidad con
las normas legales.

P501: Eliminar el recipiente en un servicio de
eliminacion de residuos peligrosos de conformidad con
las normas legales.

Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

4.1. Descripcién de uso

Tabla 1

Limpieza higiénica de las manos

Tipo de producto

PTO1: Higiene humana

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

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

Nombre comtn: bacterias
Nombre coman: levaduras
Nombre comdn: Micobacterias

Nombre comdn: virus envueltos

Ambito(s) de uso

uso en interiores

El producto puede aplicarse para la limpieza higiénica de las manos

en todas las situaciones necesarias, p. ¢j.

— hospitales y otras instituciones sanitarias, como ambulancias,
quir6fanos y residencias de ancianos (incluida la atencién
domiciliaria de los pacientes)
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— comedores de hospitales, grandes cocinas, industrias
farmacéuticas, plantas de produccion y laboratorios.

Método(s) de aplicacion

Método: Limpiamanos

Descripcion detallada:

Se trata de un producto listo para su uso con el que se debe frotar
sin diluir las partes de manos y antebrazos visiblemente limpias y
secas.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion

Sin diluir; producto listo para su uso

Nuamero y frecuencia de aplicacion:

Tasa de aplicacién: 3 ml (usar dispensadores: por ejemplo definir
1,5 ml por presién, 2 presiones para 3 ml).

Frecuencia:

Usuario profesional: Normalmente hasta 25 aplicaciones al dia

Pablico en general (didlisis domiciliaria): Una vez al dia
Pablico en general (entrada/salida de hospitales):

Adultos: Normalmente hasta 11 aplicaciones al dia
Nifios: Normalmente hasta 3 aplicaciones al dia

Categoria(s) de usuarios

profesional

Tamafios de los envases y material del
envasado

botellas de HDPE de 500 ml pigmentadas, con tapa de rosca de
espuma de PP pigmentado

4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Se trata de un producto listo para su uso con el que se debe frotar sin diluir las partes de manos y antebrazos

visiblemente limpias y secas.

Frotar una cantidad suficiente (al menos 3 ml) en las manos y los antebrazos y mantener himedos durante el tiempo

minimo de exposicion indicado:

—  para el control de bacterias, micobacterias, levaduras y virus envueltos: 30 segundos

Se aplica el producto con un cabezal de espuma roscado (1,5 ml por presién, 2 presiones para 3 ml).

4.1.2. Medidas de mitigacién de riesgos para el uso especifico

En caso de sequedad, usar una locién adecuada para el cuidado de la piel

Solo se puede usar por nifios bajo la supervisién de un adulto cuando visiten hospitales.

Evitar el contacto con los ojos.

Evitar el contacto innecesario con la piel.

Mantener fuera del alcance de los nifios y las mascotas.Los siguientes equipos de proteccién individual (EPI) se
estipulan sin perjuicio de la aplicacién por los empleadores de la Directiva 98/24/CE del Consejo y demds

legislacion de la Uni6n en materia de salud y seguridad en el trabajo

Durante el rellenado: Es obligatorio usar proteccién ocular (gafas) [conforme a la norma europea EN 166] durante la

manipulacién del producto.

La informacion sobre el producto (es decir, la etiqueta y/o el prospecto) indicard claramente que: para los siguientes

usos especificos, el producto puede ser utilizado excepcionalmente por el pablico en general:

—  Limpieza higiénica de manos durante la didlisis domiciliaria.

—  Limpieza higiénica de manos al entrar y salir de los hospitales.

La aplicacién por parte de un no profesional siempre se lleva a cabo previa instruccién profesional o bajo

supervisién profesional.
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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

Posibles efectos directos o indirectos: Puede provocar somnolencia o vértigo. Provoca lesiones oculares graves
Informaci6n general: Quitarse inmediatamente las prendas impregnadas contaminadas.
Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios generales: Transportar a la persona afectada fuera de la zona contaminada. Consultar a
un médico en caso de malestar. Si es posible mostrar esta ficha.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracion. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: En caso de irritacion, lavar con agua y consultar a un médico. En caso de
exposicion cutdnea involuntaria: lavar con agua.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil hacerlo. Seguir aclarando durante al menos 15 minutos. Llamar al 112/
ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse inmediatamente la boca. Dar de beber, si la persona expuesta puede tragar.
NO provocar el vomito. Llamar al 112/ambulancia para asistencia médica.

Medidas en caso de vertido accidental: Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Eliminar las fuentes de ignicion.
Tomar medidas de precaucién contra descargas electrostéticas. No encender llamas. No fumar.

Impedir la entrada en el alcantarillado y las aguas publicas.

Limpiar con material absorbente (por ejemplo, trapo). Absorber lo antes posible los vertidos con sélidos inertes,
como arcilla o tierra de diatomeas. Recoger mecdnicamente (barrer, palear). Eliminar de conformidad con la
normativa local pertinente.

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

Puede eliminarse como residuo sélido o quemarse en una instalacion adecuada sujeta a la normativa local.
Envases contaminados: No estd permitido reutilizar los materiales de envases contaminados.

Los envases que no puedan limpiarse deben eliminarse como el producto.

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

almacenamiento

Ver las orientaciones generales para el uso del meta RCP 3.

Capitulo 5. ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 3

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Instrucciones de uso

Ver las instrucciones de uso para el uso especifico.

Medidas de mitigacion de riesgos

Ver las medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico.

Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Ver las instrucciones y medidas de uso para el uso especifico.

Instrucciones para la eliminacién segura del producto y de su envase

Ver las instrucciones de uso para el uso especifico.

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

Vida atil: 24 meses.
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Requisitos para los locales y recipientes de almacenamiento:
Mantener el recipiente herméticamente cerrado en un lugar seco, fresco y bien ventilado.
Mads informacion sobre las condiciones de almacenamiento: Mantener alejado de alimentos, bebidas y piensos.

Almacenar a una temperatura inferior a 40 °C.

Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

Debe tenerse en cuenta el valor de referencia europeo de 129,28 mg/m’ para la sustancia activa Propan-2-ol (n.°
CAS: 67-63-0) empleado para la evaluacion de riesgos del producto biocida.

Directiva 98/24/CE del Consejo de 7 de abril de 1998 relativa a la proteccién de la salud y la seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo (decimocuarta Directiva

especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE) (DO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Con respecto a la(s) «Categoria(s) de usuarios», se debe tener en cuenta lo siguiente: El término «profesionales»
(incluidos los usuarios industriales) significa profesionales con formacion, si asi lo requiere la legislacion nacional.

El nombre completo de la norma EN a la que se hace referencia en las medidas de mitigacion del riesgo es:

EN 166 — Proteccién ocular contra productos quimicos

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

7.1.

Nombre(s) comercial(es), nimero de autorizacién y composicién especifica de cada producto individual

Nombre(s) comercial(es) Softalind Area de comercializacién: UE
Pro foam
Ntmero de autorizacion EU-0033840-0005 1-3
Nombre comiin Nombre ITUPAC Funcién Niimero CAS Ntimero CE Contenido (%)

Propan-1-ol Sustancia 71-23-8 200-746-9 30 % (m/m)
activa

Propan-2-ol Sustancia 67-63-0 200-661-7 45 % (m[m)
activa

Capitulo 1. META-RCP 4 INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1.

1.2.

Meta-RCP 4 identificador

Identificador Meta RCP: meta RCP 4

Sufijo del ndmero de autorizacién

Namero 1-4
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1.3.

Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto

PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la
aplicacion directa a personas o animales

PT04: Alimentos y piensos

Capitulo 2. COMPOSICION META RCB 4

2.1.

2.2.

Informacion cualitativa y cuantitativa sobre la composicién del meta-RCP 4

Nombre comtin Nombre ITUPAC Funcién Niimero CAS Niimero CE Contenido (%)
Propan-1-ol Sustancia activa | 71-23-8 200-746-9 30 - 30 % (m/m)
Propan-2-ol Sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (m/m)

Tipo(s) de formulacién del meta-RCP 4

Tipo(s) de formulacién

AL Cualquier otro liquido

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

Indicaciones de peligro

H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H318: Provoca lesiones oculares graves.
H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

EUHO066: La exposicién repetida puede provocar
sequedad o formacién de grietas en la piel.

Consejos de prudencia

P210: Mantener alejado del calor, de superficies
calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier
otra fuente de ignicién. No fumar.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P240: Toma de tierra y enlace equipotencial del
recipiente y del equipo receptor.

P241: Utilizar material eléctrico.
P242: No utilizar herramientas que produzcan chispas.

P243: Tomar medidas de precaucién contra las
descargas electrostéticas.

P261: Evitar respirar vapores.

P271: Utilizar tnicamente en exteriores o en un lugar
bien ventilado.

P280: Llevar gafas/mdscara de proteccion.

P303 + P361 + P353: EN CASO DE CONTACTO CON
LA PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente todas las
prendas contaminadas. Enjuagar la piel con agua [o
ducharse].
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P304 + P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar
a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién
que le facilite la respiraci6n.

P312: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/
médico si la persona se encuentra mal.

P305 + P351 + P338: 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.

P310: Llamar /inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médico.

P370 + P378: En caso de incendio: Utilizar agua
pulverizada/polvo seco/diéxido de carbono/espuma
resistente al alcohol para la extincién.

P403 + P233: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P403 + P235: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener fresco.

P405: Guardar bajo llave.

P501: Eliminar el contenido en un servicio de
eliminacion de residuos peligrosos de conformidad con
las normas legales.

P501: Eliminar el recipiente en un servicio de
eliminacién de residuos peligrosos de conformidad con
las normas legales.

Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

4.1. Descripcion de uso

Tabla 1

Liquido desinfectante para superficies listo para su uso

Tipo de producto

PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacién
directa a personas o animales

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

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

Nombre comtn: bacterias
Nombre coman: levaduras
Nombre comdn: Micobacterias

Nombre comdn: virus envueltos

Ambito(s) de uso

uso en interiores

Se aplica el producto pulverizandolo o vertiéndolo y luego
limpidndolo con un trapo para desinfectar pequefias superficies
duras y no porosas resistentes al alcohol (desinfeccion en presencia
de suciedad) en hospitales y otras instituciones sanitarias, como en
el entorno cercano a los pacientes, ambulancias, quir6fanos y
residencias de ancianos, p. ¢j., incl. la atencién domiciliaria de
pacientes (excluyendo las superficies en contacto con alimentos).
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Método(s) de aplicacion

Método: pulverizacion o vertido seguido de limpieza con un trapo

Descripcion detallada:
El producto listo para su uso se vierte o se pulveriza con gatillo y
luego se limpia con un trapo.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion

sin diluir; producto listo para su uso

Nuamero y frecuencia de aplicacion:

Tasa de aplicacion: Utilizar suficiente producto para asegurar una
cobertura completa.

18-21 ml por m? de superficie.

Para la pulverizacion con gatillo, esto corresponde
aproximadamente a 23-26 pulverizaciones por m? 0 12-13
pulverizaciones por 0,5 m*

Frecuencia: Frecuencia de aplicacion tipica en la habitacién de un
paciente: 1-2 veces al dia

Categoria(s) de usuarios

profesional

Tamafios de los envases y material del
envasado

botellas de HDPE pigmentadas/transparentes, cerradas con tapones
de rosca flip top de PP pigmentado.

Tamailos: 250/500/1 000ml
(accesorio: cabezal pulverizador de PP)

bote de HDPE pigmentado/transparente, con tapones de rosca flip
top de HDPE pigmentado.

Tamafios: 5 000 ml

4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Se trata de un desinfectante de superficies listo para su uso.

Las superficies deben estar visiblemente limpias antes de la desinfeccion.

Se empapa toda la superficie a desinfectar con una cantidad suficiente de producto vertiéndola o pulverizdndola a
corta distancia con un cabezal pulverizador de bomba como posible ayuda de aplicacién y, posteriormente, se

limpia meticulosamente con un trapo.

Asegtrese de que la superficie a desinfectar estd totalmente empapada.

Tiempo minimo de exposicién (20 °C):

—  parael control de bacterias, micobacterias, levaduras y virus envueltos: 1 minuto

No aplicar més de: 21 ml por m%

Sélo para uso profesional.

Evitar el contacto con los ojos.

4.1.2. Medidas de mitigacién de riesgos para el uso especifico

En caso de sequedad, usar una locién adecuada para el cuidado de la piel.

Sélo para el tratamiento de pequefias superficies.

Los siguientes equipos de proteccion individual (EPI) se estipulan sin perjuicio de la aplicacién por los empleadores
de la Directiva 98/24/CE del Consejo y demads legislacién de la Unién en materia de salud y seguridad en el trabajo

Es obligatorio usar proteccién ocular (gafas) [conforme a la norma europea EN 166] durante la manipulacion del

producto.

28/66

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj



DO L de 20.10.2025

ES

4.1.3.

4.1.5.

4.2.

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

Posibles efectos directos o indirectos: Puede provocar somnolencia o vértigo. Provoca lesiones oculares graves
Informacién general: Quitarse inmediatamente las prendas impregnadas contaminadas.
Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios generales: Transportar a la persona afectada fuera de la zona contaminada. Consultar a
un médico en caso de malestar. Si es posible mostrar esta ficha.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracion. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar inmediatamente la piel con abundante agua. Posteriormente, quitar
todas las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas. Continuar lavando la piel con agua durante 15
minutos. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil hacerlo. Seguir aclarando durante al menos 15 minutos. Llamar al 112/
ambulancia para asistencia médica.EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse inmediatamente la boca. Dar de beber, si
la persona expuesta puede tragar. NO provocar el vomito. Llamar al 112/ambulancia para asistencia médica.

Medidas en caso de vertido accidental: Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Eliminar las fuentes de ignicion.
Tomar medidas de precaucién contra descargas electrostiticas. No encender llamas. No fumar.

Impedir la entrada en el alcantarillado y las aguas publicas.

Limpiar con material absorbente (por ejemplo, trapo). Absorber lo antes posible los vertidos con sélidos inertes,
como arcilla o tierra de diatomeas. Recoger mecdnicamente (barrer, palear). Eliminar de conformidad con la
normativa local pertinente.

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

Puede eliminarse como residuo s6lido o quemarse en una instalaciéon adecuada sujeta a la normativa local.
Envases contaminados: No estd permitido reutilizar los materiales de envases contaminados.

Los envases que no puedan limpiarse deben eliminarse como el producto.

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

Ver las orientaciones generales para el uso del meta RCP 4.

Descripcion de uso

Tabla 2

Liquido desinfectante para superficies listo para su uso

Tipo de producto PT04: Alimentos y piensos
Cuando proceda, descripcién exacta del uso

autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de Nombre comtin: bacterias
desarrollo) Nombre comiin: levaduras
Ambito(s) de uso uso en interiores

Se aplica el producto pulverizdndolo o vertiéndolo y luego
limpidndolo con un trapo para desinfectar pequefias superficies
duras y no porosas resistentes al alcohol (desinfeccion en presencia
de suciedad) en hospitales y otras instituciones sanitarias, incl.
comedores de hospitales y cocinas grandes (p. ¢j. procesamiento,
preparacion y manipulacién de alimentos).
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Método(s) de aplicacion

Método: pulverizacion o vertido seguido de limpieza con un trapo

Descripcion detallada:
El producto listo para su uso se vierte o se pulveriza con gatillo y
luego se limpia con un trapo.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion

sin diluir; producto listo para su uso

Nuamero y frecuencia de aplicacion:

Tasa de aplicacion: Utilizar suficiente producto para asegurar una
cobertura completa.

18-21 ml por m? de superficie.

Para la pulverizacion con gatillo, esto corresponde
aproximadamente a 23-26 pulverizaciones por m? 0 12-13
pulverizaciones por 0,5 m*

Frecuencia: Frecuencia de aplicacion tipica en una cocina: 1-2 veces

al dia

Categoria(s) de usuarios

profesional

Tamafios de los envases y material del
envasado

botellas de HDPE pigmentadas/transparentes, cerradas con tapones
de rosca flip top de PP pigmentado.

Tamailos: 250/500/1 000ml
(accesorio: cabezal pulverizador de PP)

bote de HDPE pigmentado/transparente, con tapones de rosca flip
top de HDPE pigmentado.

Tamafios: 5 000 ml

4.2.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Se trata de un desinfectante de superficies listo para su uso.

Las superficies deben estar visiblemente limpias antes de la desinfeccion.

Se empapa toda la superficie a desinfectar con una cantidad suficiente de producto vertiéndola o pulverizdndola a
corta distancia con un cabezal pulverizador de bomba como posible ayuda de aplicacién y, posteriormente, se

limpia meticulosamente con un trapo.

Asegtrese de que la superficie a desinfectar estd totalmente empapada.

Tiempo minimo de exposicién (4 °C, 10 °C y 20 °C):

—  parael control de bacterias y levaduras: 2 minutos

No aplicar més de 21 ml por m?.

4.2.2. Medidas de mitigacién de riesgos para el uso especifico

Sélo para uso profesional.

Evitar el contacto con los ojos

En caso de sequedad, usar una locién adecuada para el cuidado de la piel.

Sélo para el tratamiento de pequefias superficies (hasta 1 m?).

Los siguientes equipos de proteccion individual (EPI) se estipulan sin perjuicio de la aplicacién por los empleadores
de la Directiva 98/24/CE del Consejo y demads legislacién de la Unién en materia de salud y seguridad en el trabajo

Es obligatorio usar proteccién ocular (gafas) [conforme a la norma europea EN 166] durante la manipulacion del

producto.
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

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

Posibles efectos directos o indirectos: Puede provocar somnolencia o vértigo. Provoca lesiones oculares graves
Informacion general: Quitarse inmediatamente las prendas impregnadas contaminadas.
Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios generales: Transportar a la persona afectada fuera de la zona contaminada. Consultar a
un médico en caso de malestar. Si es posible mostrar esta ficha.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracién. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar inmediatamente la piel con abundante agua. Posteriormente, quitar
todas las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas. Continuar lavando la piel con agua durante 15
minutos. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil hacerlo. Seguir aclarando durante al menos 15 minutos. Llamar al 112/
ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse inmediatamente la boca. Dar de beber, si la persona expuesta puede tragar.
NO provocar el vomito. Llamar al 112/ambulancia para asistencia médica.

Medidas en caso de vertido accidental: Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Eliminar las fuentes de ignici6n.
Tomar medidas de precaucién contra descargas electrostéticas. No encender llamas. No fumar.

Impedir la entrada en el alcantarillado y las aguas publicas.

Limpiar con material absorbente (por ejemplo, trapo). Absorber lo antes posible los vertidos con sélidos inertes,
como arcilla o tierra de diatomeas. Recoger mecdnicamente (barrer, palear). Eliminar de conformidad con la
normativa local pertinente.

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

Puede eliminarse como residuo sélido o quemarse en una instalacion adecuada sujeta a la normativa local.
Envases contaminados: No esta permitido reutilizar los materiales de envases contaminados.

Los envases que no puedan limpiarse deben eliminarse como el producto.

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

Ver las orientaciones generales para el uso del meta RCP 4.

Capitulo 5. ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 4

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Instrucciones de uso

Ver las instrucciones de uso para el uso especifico.

Medidas de mitigacion de riesgos

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Ver las instrucciones y medidas de uso para el uso especifico.

Instrucciones para la eliminacion segura del producto y de su envase

Ver las instrucciones de uso para el uso especifico.
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5.5.

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

Vida qtil: 24 meses.

Requisitos para los locales y recipientes de almacenamiento:

Mantener el recipiente herméticamente cerrado en un lugar seco, fresco y bien ventilado.

Mds informacién sobre las condiciones de almacenamiento: Mantener alejado de alimentos, bebidas y piensos.

Almacenar a una temperatura inferior a 40 °C.

Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

Debe tenerse en cuenta el valor de referencia europeo de 129,28 mg/m’ para la sustancia activa Propan-2-ol (n.°
CAS: 67-63-0) empleado para la evaluacion de riesgos del producto biocida.

Directiva 98/24/CE del Consejo de 7 de abril de 1998 relativa a la proteccién de la salud y la seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo (decimocuarta Directiva
especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE) (DO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Con respecto a la(s) «Categoria(s) de usuarios», se debe tener en cuenta lo siguiente: El término «profesionales»
(incluidos los usuarios industriales) significa profesionales con formacidn, si asi lo requiere la legislacién nacional.

El nombre completo de la norma EN a la que se hace referencia en las medidas de mitigacién del riesgo es:

EN 166 — Proteccion ocular contra productos quimicos

Capitulo 7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META-RCP 4

7.1.

Nombre(s) comercial(es), nimero de autorizacién y composicién especifica de cada producto individual

Nombre(s) comercial(es) Meliseptol | Area de comercializacién: UE
Pro pure
88319
Nitmero de autorizaciéon EU-0033840-0006 1-4
Nombre comiin Nombre IUPAC Funcién Niimero CAS Ntimero CE Contenido (%)
Propan-1-ol Sustancia 71-23-8 200-746-9 30 % (m/m)
activa
Propan-2-ol Sustancia 67-63-0 200-661-7 45 % (m/m)
activa

Capitulo 1. META-RCP 5 INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1.

1.2.

Meta-RCP 5 identificador

Identificador Meta RCP: meta RCP 5

Sufijo del ndmero de autorizacién

Namero 1-5
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1.3. Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto

PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la
aplicacion directa a personas o animales

PT04: Alimentos y piensos

Capitulo 2. COMPOSICION META RCB 5

2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicion del meta-RCP 5

Nombre comin Nombre IUPAC Funcién Namero CAS Namero CE Contenido (%)
Propan-1-ol Sustancia activa | 71-23-8 200-746-9 20 - 20 % (m/m)
Propan-2-ol Sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 10 - 10 % (m/m)

2.2. Tipo(s) de formulacién del meta-RCP 5

Tipo(s) de formulacién

AL Cualquier otro liquido

Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META-RCP 5

Indicaciones de peligro

H226: Liquidos y vapores inflamables.

H318: Provoca lesiones oculares graves.

H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

EUHO066: La exposicion repetida puede provocar
sequedad o formacidn de grietas en la piel.

Consejos de prudencia

P210: Mantener alejado del calor, de superficies
calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier

otra fuente de ignicion. No fumar.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P240: Toma de tierra y enlace equipotencial del
recipiente y del equipo receptor.

P241: Utilizar material eléctrico.

P242: No utilizar herramientas que produzcan chispas.

P243: Tomar medidas de precaucion contra las
descargas electrostaticas.

P261: Evitar respirar vapores.

P271: Utilizar tnicamente en exteriores o en un lugar

bien ventilado.

P280: Llevar gafas/mdscara de proteccion.

P304 + P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar

a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién
que le facilite la respiraci6n.

P312: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGfA/

médico si la persona se encuentra mal.
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P305 + P351 + P338: 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.

P310: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médico.

P370 + P378: En caso de incendio: Utilizar agua
pulverizada/polvo seco/diéxido de carbono/espuma
resistente al alcohol para la extincion.

P403 + P235: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener fresco.

P403 + P233: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P405: Guardar bajo llave.

P501: Eliminar el contenido en un servicio de
eliminacion de residuos peligrosos de conformidad con
las normas legales.

P501: Eliminar el recipiente en un servicio de
eliminacién de residuos peligrosos de conformidad con
las normas legales.

Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

4.1.

Descripcion de uso

Tabla 1

Espuma desinfectante para superficies lista para su uso

Tipo de producto PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacion
directa a personas o animales

Cuando proceda, descripcién exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de Nombre comtin: bacterias
desarrollo) Nombre comun: levaduras
Nombre comin: Micobacterias
Nombre comtn: virus envueltos

Nombre comin: virus (actividad viricida de espectro limitado)

Ambito(s) de uso uso en interiores

Se aplica el producto mediante espumado y luego limpidndolo con
un trapo para desinfectar pequefias superficies duras y no porosas
resistentes al alcohol (desinfeccién en presencia de suciedad) en
hospitales y otras instituciones sanitarias, como en el entorno
cercano a los pacientes, ambulancias, quiréfanos y residencias de
ancianos, p. €j., incl. la atencién domiciliaria de pacientes
(excluyendo las superficies en contacto con alimentos).

Método(s) de aplicacion Método: espumado seguido de limpieza con un trapo

Descripcion detallada:
El producto listo para su uso se aplica mediante espumado y luego
se limpia con un trapo.
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Frecuencia de aplicacion y dosificacion sin diluir; producto listo para su uso

Nuamero y frecuencia de aplicacion:

Tasa de aplicacion: Utilizar suficiente producto para asegurar una
cobertura completa.

18-21 ml por m? de superficie.

Para la pulverizacion de espuma, esto corresponde
aproximadamente a 23-26 pulverizaciones por m? 0 12-13
pulverizaciones por 0,5 m*

Frecuencia: Frecuencia de aplicacion tipica en la habitacién de un
paciente: 1-2 veces al dia.

Categorfa(s) de usuarios profesional
Tamarios de los envases y material del botella de HDPE pigmentada/transparente, con tap6n de rosca de
envasado espuma de PP pigmentado

Tamafios: 750 ml

bote de HDPE pigmentado/transparente, con tapones de rosca flip
top de HDPE pigmentado.

Tamafios: 5000 ml

4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Se trata de un desinfectante de superficies listo para su uso.

Las superficies deben estar visiblemente limpias antes de la desinfeccién. Para una actividad viricida de efecto
limitado las superficies deben estar limpias antes de aplicar el producto y debe eliminarse el exceso de agua antes de
la desinfeccién.

Se empapa toda la superficie a desinfectar con una cantidad suficiente de producto pulverizandola a corta distancia
con un cabezal pulverizador de bomba y, posteriormente, se limpia meticulosamente con un trapo.

Asegtirese de que la superficie a desinfectar estd totalmente empapada.
Tiempo minimo de exposicion (20 °C):
—  para el control de bacterias, micobacterias, levaduras y virus envueltos: 1 minuto

— actividad viricida de espectro limitado: 5 minutos

No aplicar més de 21 ml por m?.

4.1.2. Medidas de mitigacidn de riesgos para el uso especifico

Sélo para uso profesional.

Evitar el contacto con los ojos.

En caso de sequedad, usar una locién adecuada para el cuidado de la piel.
Sélo para el tratamiento de pequefias superficies.

Los siguientes equipos de proteccion individual (EPI) se estipulan sin perjuicio de la aplicacién por los empleadores
de la Directiva 98/24/CE del Consejo y demas legislacién de la Unién en materia de salud y seguridad en el trabajo

Es obligatorio usar proteccion ocular (gafas) [conforme a la norma europea EN 166] durante la manipulacion del
producto.

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

Posibles efectos directos o indirectos: Puede provocar somnolencia o vértigo. Provoca lesiones oculares graves
Informacion general: Quitarse inmediatamente las prendas impregnadas contaminadas.

Consultar a un médico en caso de malestar.
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4.2.

Medidas de primeros auxilios generales: Transportar a la persona afectada fuera de la zona contaminada. Consultar a
un médico en caso de malestar. Si es posible mostrar esta ficha.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracion. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar inmediatamente la piel con abundante agua. Posteriormente, quitar
todas las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas. Continuar lavando la piel con agua durante 15
minutos. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil hacerlo. Seguir aclarando durante al menos 15 minutos. Llamar al 112/
ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse inmediatamente la boca. Dar de beber, si la persona expuesta puede tragar.
NO provocar el vomito. Llamar al 112/ambulancia para asistencia médica.

Medidas en caso de vertido accidental: Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Eliminar las fuentes de ignicion.
Tomar medidas de precaucién contra descargas electrostiticas. No encender llamas. No fumar.

Impedir la entrada en el alcantarillado y las aguas publicas.

Limpiar con material absorbente (por ejemplo, trapo). Absorber lo antes posible los vertidos con sélidos inertes,
como arcilla o tierra de diatomeas. Recoger mecanicamente (barrer, palear). Eliminar de conformidad con la
normativa local pertinente.

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

Puede eliminarse como residuo sélido o quemarse en una instalacién adecuada sujeta a la normativa local.
Envases contaminados: No esta permitido reutilizar los materiales de envases contaminados.

Los envases que no puedan limpiarse deben eliminarse como el producto.

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

almacenamiento

Ver las orientaciones generales para el uso del meta RCP 5.

Descripcion de uso

Tabla 2

Espuma desinfectante para superficies lista para su uso

Tipo de producto PT04: Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcion exacta del uso

autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de Nombre comtin: bacterias

desarrollo ,

) Nombre comiin: levaduras

Ambito(s) de uso uso en interiores
Se aplica el producto mediante espumado y luego limpidndolo con
un trapo para desinfectar pequeiias superficies duras y no porosas
resistentes al alcohol en contacto con alimentos (desinfeccion en
presencia de suciedad) en hospitales y otras instituciones sanitarias,
incl. comedores de hospitales y cocinas grandes (p. ¢j.
procesamiento, preparaciéon y manipulacién de alimentos).

Método(s) de aplicacién Método: espumado seguido de limpieza con un trapo
Descripcion detallada:
El producto listo para su uso se aplica mediante espumado y luego
se limpia con un trapo.
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion sin diluir; producto listo para su uso

Ntmero y frecuencia de aplicacion:

Tasa de aplicacién: Utilizar suficiente producto para asegurar una
cobertura completa.

18-21 ml por m? de superficie.

Para la pulverizacion de espuma, esto corresponde
aproximadamente a 23-26 pulverizaciones por m? 0 12-13
pulverizaciones por 0,5 m?%.

Frecuencia: Frecuencia de aplicacion tipica en una cocina: 1-2 veces

al dia
Categorfa(s) de usuarios profesional
Tamarios de los envases y material del botella de HDPE pigmentada/transparente, con tap6n de rosca de
envasado espuma de PP pigmentado

Tamafios: 750 ml

bote de HDPE pigmentado/transparente, con tapones de rosca flip
top de HDPE pigmentado.

Tamafios: 5000 ml

Instrucciones de uso para el uso especifico

Se trata de un desinfectante de superficies listo para su uso.
Las superficies deben estar visiblemente limpias antes de la desinfeccién.

Se empapa toda la superficie a desinfectar con una cantidad suficiente de producto pulverizdndola a corta distancia
con un cabezal pulverizador de bomba y, posteriormente, se limpia meticulosamente con un trapo.

Asegtrese de que la superficie a desinfectar estd totalmente empapada.

Tiempo minimo de exposicion (20 °C):

—  para el control de bacterias y levaduras: 1 minuto

No aplicar més de 21 ml por m2.

Medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico

Sélo para uso profesional.

Evitar el contacto con los ojos.

En caso de sequedad, usar una locién adecuada para el cuidado de la piel.
Sdlo para el tratamiento de pequefias superficies (hasta 1 m?).

Los siguientes equipos de proteccion individual (EPI) se estipulan sin perjuicio de la aplicacién por los empleadores
de la Directiva 98/24/CE del Consejo y demas legislacién de la Unién en materia de salud y seguridad en el trabajo

Es obligatorio usar proteccion ocular (gafas) [conforme a la norma europea EN 166] durante la manipulacion del
producto.

Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
tedidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Posibles efectos directos o indirectos: Puede provocar somnolencia o vértigo. Provoca lesiones oculares graves
Informaci6n general: Quitarse inmediatamente las prendas impregnadas contaminadas.
Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios generales: Transportar a la persona afectada fuera de la zona contaminada. Consultar a
un médico en caso de malestar. Si es posible mostrar esta ficha.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracién. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.
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4.2.4.

4.2.5.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar inmediatamente la piel con abundante agua. Posteriormente, quitar
todas las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas. Continuar lavando la piel con agua durante 15
minutos. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil hacerlo. Seguir aclarando durante al menos 15 minutos. Llamar al 112/
ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse inmediatamente la boca. Dar de beber, si la persona expuesta puede tragar.
NO provocar el vémito. Llamar al 112/ambulancia para asistencia médica.

Medidas en caso de vertido accidental: Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Eliminar las fuentes de ignici6n.
Tomar medidas de precaucién contra descargas electrostiticas. No encender llamas. No fumar.

Impedir la entrada en el alcantarillado y las aguas publicas.

Limpiar con material absorbente (por ejemplo, trapo). Absorber lo antes posible los vertidos con sélidos inertes,
como arcilla o tierra de diatomeas. Recoger mecdnicamente (barrer, palear). Eliminar de conformidad con la
normativa local pertinente.

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

Puede eliminarse como residuo sélido o quemarse en una instalacién adecuada sujeta a la normativa local.
Envases contaminados: No estd permitido reutilizar los materiales de envases contaminados.

Los envases que no puedan limpiarse deben eliminarse como el producto.

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

Ver las orientaciones generales para el uso del meta RCP 5.

Capitulo 5. ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 5

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Instrucciones de uso

Ver las instrucciones de uso para el uso especifico.

Medidas de mitigacion de riesgos

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Ver las instrucciones y medidas de uso para el uso especifico.

Instrucciones para la eliminacion segura del producto y de su envase

Ver las instrucciones de uso para el uso especifico.

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

Vida qtil: 24 meses.

Requisitos para los locales y recipientes de almacenamiento:

Mantener el recipiente herméticamente cerrado en un lugar seco, fresco y bien ventilado.

Mds informacién sobre las condiciones de almacenamiento: Mantener alejado de alimentos, bebidas y piensos.

Almacenar a una temperatura inferior a 40 °C.
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Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

Debe tenerse en cuenta el valor de referencia europeo de 129,28 mg/m’ para la sustancia activa Propan-2-ol (n.°
CAS: 67-63-0) empleado para la evaluacion de riesgos del producto biocida.

Directiva 98/24/CE del Consejo de 7 de abril de 1998 relativa a la proteccién de la salud y la seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo (decimocuarta Directiva
especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE) (DO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Con respecto a la(s) «Categoria(s) de usuarios», se debe tener en cuenta lo siguiente: El término «profesionales»
(incluidos los usuarios industriales) significa profesionales con formacidn, si asi lo requiere la legislacién nacional.

El nombre completo de la norma EN a la que se hace referencia en las medidas de mitigacién del riesgo es:

EN 166 — Proteccion ocular contra productos quimicos.

Capitulo 7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META-RCP 5

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

Nombre(s) comercial(es) Meliseptol | Area de comercializacién: UE
Pro foam
Ntmero de autorizacion EU-0033840-0007 1-5
Nombre comtin Nombre TUPAC Funcién Numero CAS Numero CE Contenido (%)
Propan-1-ol Sustancia activa | 71-23-8 200-746-9 20 % (m/m)
Propan-2-ol Sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 10 % (m/m)

Capitulo 1. META-RCP 6 INFORMACION ADM

1.1. Meta-RCP 6 identificador

INISTRATIVA

Identificador

Meta RCP: meta RCP 6

1.2.  Sufijo del nimero de autorizacién

Nimero

1-6

1.3. Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto

PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la
aplicacion directa a personas o animales

PT04: Alimentos y piensos
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Capitulo 2. COMPOSICION META RCB 6

2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicion del meta-RCP 6
Nombre comiin Nombre [TUPAC Funcién Niimero CAS Niimero CE Contenido (%)
Propan-1-ol Sustancia activa | 71-23-8 200-746-9 20 - 20 % (m/m)
Propan-2-ol Sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 10 - 10 % (m/m)
2.2. Tipo(s) de formulacién del meta-RCP 6

Tipo(s) de formulacién

Toallitas impregnadas

Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META-RCP 6

Indicaciones de peligro

H226: Liquidos y vapores inflamables.
H318: Provoca lesiones oculares graves.
H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

EUHO066: La exposicion repetida puede provocar
sequedad o formacién de grietas en la piel.

Consejos de prudencia

P210: Mantener alejado del calor, de superficies
calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier
otra fuente de ignicién. No fumar.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P240: Toma de tierra y enlace equipotencial del
recipiente y del equipo receptor.

P241: Utilizar material eléctrico.
P242: No utilizar herramientas que produzcan chispas.

P243: Tomar medidas de precaucién contra las
descargas electrostdticas.

P261: Evitar respirar vapores.

P271: Utilizar tnicamente en exteriores o en un lugar
bien ventilado.

P280: Llevar gafas/mdscara de proteccion.

P304 + P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar
a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién
que le facilite la respiracion.

P312: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGfA/
médico si la persona se encuentra mal.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON
LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y
resulta ficil. Seguir aclarando.

P403 + P233: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
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P310: Llamar ’inmediatamente aun CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médiCO.

P370 + P378: En caso de incendio: Utilizar agua
pulverizada/polvo seco/diéxido de carbono/espuma
resistente al alcohol para la extincion.

P403 + P235: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener fresco.

P405: Guardar bajo llave.

P501: Eliminar el contenido en un servicio de
eliminacién de residuos peligrosos de conformidad con
las normas legales.

P501: Eliminar el recipiente en un servicio de
eliminacién de residuos peligrosos de conformidad con
las normas legales.

Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

4.1. Descripcion de uso

Tabla 1

Toallitas desinfectantes para superficies listas para su uso

Tipo de producto

PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacién
directa a personas o animales

Cuando proceda, descripcién exacta del uso
autorizado

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

Nombre comtn: bacterias
Nombre comtn: levaduras
Nombre comtn: Micobacterias
Nombre comdn: virus envueltos

Nombre comiin: virus (actividad viricida de espectro limitado)

Ambito(s) de uso

uso en interiores

Se aplica el producto con toallitas desinfectantes en pequefias
superficies duras y no porosas resistentes al alcohol (desinfeccién
en presencia de suciedad) en hospitales y otras instituciones
sanitarias, como en el entorno cercano a los pacientes,
ambulancias, quiréfanos y residencias de ancianos, p. ¢j., incl. la
atencién domiciliaria de pacientes (excluyendo las superficies en
contacto con alimentos).

Método(s) de aplicacion

Método: limpieza con toallita

Descripcion detallada:
El producto listo para su uso se aplica frotando con una toallita.

Frecuencia de aplicacién y dosificacién

sin diluir; producto listo para su uso

Ndmero y frecuencia de aplicacion:

Tasa de aplicacion: Utilizar suficiente producto para asegurar una
cobertura completa.

Toallita de 18,0 x 20,0 cm — 2-4 toallitas por m?

Toallita de 24,0 x 30,0 cm — 1-2 toallitas por m?

Frecuencia: frecuencia de aplicacion razonable en la habitacion de
un paciente: 1-2 veces al dia.

Categorfa(s) de usuarios

profesional
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Tamafios de los envases y material del Caja dispensadora de HDPE con cierre de PP que incluye un flow
envasado pack de tereftalato de polietileno/polietileno (PET/PE) con 60
toallitas de PET (con pack de recambio)

Flow pack de PET/PE con 100 toallitas de PET y tapa de solapa de
PP

Flow pack de PET/PE XL con 42 toallitas de PET y tapa de solapa de
PP

. Instrucciones de uso para el uso especifico

Se trata de una toallita desinfectante previamente impregnada lista para su uso. Las superficies deben estar
visiblemente limpias antes de la desinfeccion. Para una actividad viricida de efecto limitado las superficies deben
estar limpias antes de aplicar el producto y debe eliminarse el exceso de agua antes de la desinfeccion.

La superficie a desinfectar se empapa con una cantidad suficiente de toallitas para que quede totalmente mojada
durante el tiempo de exposicién indicado. Solo se deben usar toallitas himedas.

Tiempo minimo de exposicion (20 °C):
—  parael control de bacterias, micobacterias, levaduras y virus envueltos: 1 minuto

— actividad viricida de espectro limitado: 5 minutos
Toallita de 18,0 x 20,0 cm — 2-4 toallitas por m?
Toallita de 24,0 x 30,0 cm — 1-2 toallitas por m?

. Medidas de mitigacién de riesgos para el uso especifico

Sélo para uso profesional.

Evitar el contacto con los ojos.

En caso de sequedad, usar una locién adecuada para el cuidado de la piel.
Sélo para el tratamiento de pequefias superficies.

Los siguientes equipos de proteccion individual (EPI) se estipulan sin perjuicio de la aplicacién por los empleadores
de la Directiva 98/24/CE del Consejo y demas legislacién de la Unién en materia de salud y seguridad en el trabajo

Es obligatorio usar proteccién ocular (gafas) [conforme a la norma europea EN 166] durante la manipulacién del
producto.

. Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y

tedidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Posibles efectos directos o indirectos: Puede provocar somnolencia o vértigo. Provoca lesiones oculares graves
Informacién general: Quitarse inmediatamente las prendas impregnadas contaminadas.
Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios generales: Transportar a la persona afectada fuera de la zona contaminada. Consultar a
un médico en caso de malestar. Si es posible mostrar esta ficha.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracion. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar inmediatamente la piel con abundante agua. Posteriormente, quitar
todas las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas. Continuar lavando la piel con agua durante 15
minutos. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil hacerlo. Seguir aclarando durante al menos 15 minutos. Llamar al 112/
ambulancia para asistencia médica.
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EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse inmediatamente la boca. Dar de beber, si la persona expuesta puede tragar.
NO provocar el vémito. Llamar al 112/ambulancia para asistencia médica.

Medidas en caso de vertido accidental: Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Eliminar las fuentes de ignicién.
Tomar medidas de precaucién contra descargas electrostéticas. No encender llamas. No fumar.

Impedir la entrada en el alcantarillado y las aguas publicas.

Limpiar con material absorbente (por ejemplo, trapo). Absorber lo antes posible los vertidos con sélidos inertes,
como arcilla o tierra de diatomeas. Recoger mecanicamente (barrer, palear). Eliminar de conformidad con la
normativa local pertinente.

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

Puede eliminarse como residuo sélido o quemarse en una instalacién adecuada sujeta a la normativa local.
Envases contaminados: No estd permitido reutilizar los materiales de envases contaminados.

Los envases que no puedan limpiarse deben eliminarse como el producto.

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

Ver las orientaciones generales para el uso del meta RCP 6.

4.2. Descripcién de uso

Tabla 2

Toallitas desinfectantes para superficies listas para su uso

Tipo de producto PT04: Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de Nombre comun: bacterias

desarrollo ,
) Nombre comtin: levaduras

Ambito(s) de uso uso en interiores

El producto estd destinado a ser utilizado para el control de
bacterias y levaduras. Se aplica el producto con toallitas
desinfectantes en pequeias superficies duras y no porosas
resistentes al alcohol en contacto con alimentos (desinfeccion en
presencia de suciedad) en hospitales y otras instituciones sanitarias,
incl. comedores de hospitales y cocinas grandes (p. ¢j.
procesamiento, preparacion y manipulacién de alimentos).

Método(s) de aplicacién Método: limpieza con toallita

Descripcion detallada:
El producto listo para su uso se aplica frotando con una toallita.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion sin diluir; producto listo para su uso

Nuamero y frecuencia de aplicacion:

Tasa de aplicacién: Utilizar suficiente producto para asegurar una
cobertura completa.

Toallita de 18,0 x 20,0 cm — 2-4 toallitas por m?

Toallita de 24,0 x 30,0 cm — 1-4 toallitas por m?

Frecuencia: Frecuencia de aplicacion tipica en una cocina: 1-2 veces
al dfa.

Categorfa(s) de usuarios profesional
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Tamafios de los envases y material del Caja dispensadora de HDPE con cierre de PP que incluye un flow
envasado pack de PET/PE con 60 toallitas de PET (con pack de recambio)
Flow pack de PET/PE con 100 toallitas de PET y tapa de solapa de
PP

Flow pack de PET/PE XL con 42 toallitas de PETy tapa de solapa de
PP

Instrucciones de uso para el uso especifico

Se trata de una toallita desinfectante previamente impregnada lista para su uso. Las superficies deben estar
visiblemente limpias antes de la desinfeccion. La superficie a desinfectar se empapa con una cantidad suficiente de
toallitas para que quede totalmente mojada durante el tiempo de exposicion indicado. Solo se deben usar toallitas
hiimedas.

Tiempo minimo de exposicion (20 °C):

* para el control de bacterias y levaduras: 1 minuto
Toallita de 18,0 x 20,0 cm — 2-4 toallitas por m?
Toallita de 24,0 x 30,0 cm — 1-2 toallitas por m?

Medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico

Sélo para uso profesional.

Evitar el contacto con los ojos.

En caso de sequedad, usar una locién adecuada para el cuidado de la piel.
Sélo para el tratamiento de pequefias superficies (hasta 1 m?).

Los siguientes equipos de proteccion individual (EPI) se estipulan sin perjuicio de la aplicacion por los empleadores
de la Directiva 98/24/CE del Consejo y demds legislacién de la Unién en materia de salud y seguridad en el trabajo

Es obligatorio usar proteccion ocular (gafas) [conforme a la norma europea EN 166] durante la manipulacién del
producto.

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

Posibles efectos directos o indirectos: Puede provocar somnolencia o vértigo. Provoca lesiones oculares graves
Informaci6n general: Quitarse inmediatamente las prendas impregnadas contaminadas.
Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios generales: Transportar a la persona afectada fuera de la zona contaminada. Consultar a
un médico en caso de malestar. Si es posible mostrar esta ficha.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracion. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar inmediatamente la piel con abundante agua. Posteriormente, quitar
todas las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas. Continuar lavando la piel con agua durante 15
minutos. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil hacerlo. Seguir aclarando durante al menos 15 minutos. Llamar al 112/
ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse inmediatamente la boca. Dar de beber, si la persona expuesta puede tragar.
NO provocar el vémito. Llamar al 112/ambulancia para asistencia médica.

Medidas en caso de vertido accidental: Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Eliminar las fuentes de ignici6n.
Tomar medidas de precaucién contra descargas electrostaticas. No encender llamas. No fumar.

Impedir la entrada en el alcantarillado y las aguas publicas.
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4.2.4.

4.2.5.

Limpiar con material absorbente (por ejemplo, trapo). Absorber lo antes posible los vertidos con sélidos inertes,
como arcilla o tierra de diatomeas. Recoger mecdnicamente (barrer, palear). Eliminar de conformidad con la
normativa local pertinente.

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

Puede eliminarse como residuo sélido o quemarse en una instalacién adecuada sujeta a la normativa local.
Envases contaminados: No estd permitido reutilizar los materiales de envases contaminados.

Los envases que no puedan limpiarse deben eliminarse como el producto.

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

Ver las orientaciones generales para el uso del meta RCP 6.

Capitulo 5. ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 6

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Instrucciones de uso

Ver las instrucciones de uso para el uso especifico.

Medidas de mitigacion de riesgos

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Ver las instrucciones y medidas de uso para el uso especifico.

Instrucciones para la eliminacién segura del producto y de su envase

Ver las instrucciones de uso para el uso especifico.

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

Vida util: 24 meses.

Requisitos para los locales y recipientes de almacenamiento:

Mantener el recipiente herméticamente cerrado en un lugar seco, fresco y bien ventilado.

Més informacién sobre las condiciones de almacenamiento: Mantener alejado de alimentos, bebidas y piensos.

Almacenar a una temperatura inferior a 40 °C.

Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

Debe tenerse en cuenta el valor de referencia europeo de 129,28 mg/m’ para la sustancia activa Propan-2-ol (n.°
CAS: 67-63-0) empleado para la evaluacion de riesgos del producto biocida.

Directiva 98/24/CE del Consejo de 7 de abril de 1998 relativa a la proteccién de la salud y la seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo (decimocuarta Directiva
especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE) (DO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Con respecto a la(s) «Categorifa(s) de usuarios», se debe tener en cuenta lo siguiente: El término «profesionales»
(incluidos los usuarios industriales) significa profesionales con formacion, si asi lo requiere la legislacion nacional.

El nombre completo de la norma EN a la que se hace referencia en las medidas de mitigacién del riesgo es:

EN 166 — Proteccién ocular contra productos quimicos
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Capitulo 7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META-RCP 6

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

Nombre(s) comercial(es) Meliseptol | Area de comercializacién: UE
Pro wipes
Ntmero de autorizacion EU-0033840-0008 1-6
Nombre comiin Nombre ITUPAC Funcién Niimero CAS Niimero CE Contenido (%)
Propan-1-ol Sustancia activa | 71-23-8 200-746-9 20 % (m/m)
Propan-2-ol Sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 10 % (m/m)

Capitulo 1. META-RCP 7 INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-RCP 7 identificador

Identificador Meta RCP: meta RCP 7

1.2.  Sufijo del nimero de autorizacién

Nimero 1-7

1.3. Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la
aplicacion directa a personas o animales

PT04: Alimentos y piensos

Capitulo 2. COMPOSICION META RCB 7

2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicién del meta-RCP 7

Nombre comtin Nombre IUPAC Funcién Ntmero CAS Ntmero CE Contenido (%)
Propan-1-ol Sustancia activa | 71-23-8 200-746-9 25-25 % (m/m)
Propan-2-ol Sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 20 - 20 % (m/m)

2.2. Tipo(s) de formulaciéon del meta-RCP 7

Tipo(s) de formulacién AL Cualquier otro liquido

46/66 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj



DO L de 20.10.2025

ES

Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META-RCP 7

Indicaciones de peligro

H226: Liquidos y vapores inflamables.
H318: Provoca lesiones oculares graves.
H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

EUHO066: La exposicion repetida puede provocar
sequedad o formacién de grietas en la piel.

Consejos de prudencia

P210: Mantener alejado del calor, de superficies
calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier
otra fuente de ignicién. No fumar.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P240: Toma de tierra y enlace equipotencial del
recipiente y del equipo receptor.

P241: Utilizar material eléctrico.
P242: No utilizar herramientas que produzcan chispas.

P243: Tomar medidas de precaucion contra las
descargas electrostéticas.

P261: Evitar respirar vapores.

P271: Utilizar tnicamente en exteriores o en un lugar
bien ventilado.

P280: Llevar gafas/mdscara de proteccion.

P304 + P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar
a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién
que le facilite la respiracion.

P312: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGfA/
médico si la persona se encuentra mal.

P305 + P351 + P338: 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.

P310: Llamar ’inmediatamente aun CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médiCO.

P370 + P378: En caso de incendio: Utilizar agua
pulverizada/polvo seco/diéxido de carbono/espuma
resistente al alcohol para la extincion.

P403 + P233: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P403 + P235: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener fresco.

P405: Guardar bajo llave.

P501: Eliminar el contenido en un servicio de
eliminacion de residuos peligrosos de conformidad con
las normas legales.

P501: Eliminar el recipiente en un servicio de
eliminacién de residuos peligrosos de conformidad con
las normas legales.
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Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

4.1. Descripcion de uso

Tabla 1

Liquido desinfectante para superficies listo para su uso

Tipo de producto PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacion
directa a personas o animales

Cuando proceda, descripcion exacta del uso

autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de Nombre comtin: bacterias

desarrollo )

) Nombre comiin: levaduras

Nombre comiin: Micobacterias
Nombre comtn: virus envueltos
Nombre comiin: virus (actividad viricida de espectro limitado)

Ambito(s) de uso uso en interiores
Se aplica el producto pulverizdndolo o vertiéndolo y luego
limpidndolo con un trapo para desinfectar pequefias superficies
duras y no porosas resistentes al alcohol (desinfeccion en presencia
de suciedad) en hospitales y otras instituciones sanitarias, como en
el entorno cercano a los pacientes, ambulancias, quir6fanos y
residencias de ancianos, p. €j., incl. la atencién domiciliaria de
pacientes (excluyendo las superficies en contacto con alimentos).

Método(s) de aplicacion Método: pulverizacion o vertido seguido de limpieza con un trapo
Descripcion detallada:
El producto listo para su uso se vierte o se pulveriza con gatillo y
luego se limpia con un trapo.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion sin diluir; producto listo para su uso
Numero y frecuencia de aplicacion:
Tasa de aplicacion: Utilizar suficiente producto para asegurar una
cobertura completa.
18-21 ml por m? de superficie.
Para la pulverizacion con gatillo, esto corresponde
aproximadamente a 23-26 pulverizaciones por m? o 12-13
pulverizaciones por 0,5 m*
Frecuencia: Frecuencia de aplicacion tipica en la habitacién de un
paciente: 1-2 veces al dia

Categoria(s) de usuarios profesional

Tamarios de los envases y material del botellas de HDPE pigmentadas/transparentes, cerradas con tapones

envasado de rosca flip top de PP pigmentado.
Tamaiios: 250/500/1 000ml
(accesorio: cabezal pulverizador de PP)
bote de HDPE pigmentado/transparente, con tapones de rosca flip
top de HDPE pigmentado.
Tamafios: 5 000 ml
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4.1.1.

Instrucciones de uso para el uso especifico

Se trata de un desinfectante de superficies listo para su uso. Las superficies deben estar visiblemente limpias antes de
la desinfeccion. Para una actividad viricida de efecto limitado las superficies deben estar limpias antes de aplicar el
producto y debe eliminarse el exceso de agua antes de la desinfeccién. Se empapa toda la superficie a desinfectar con
una cantidad suficiente de producto vertiéndola o pulverizandola a corta distancia con un cabezal pulverizador de
bomba como posible ayuda de aplicacién y, posteriormente, se limpia meticulosamente con un trapo.

Asegtirese de que la superficie a desinfectar estd totalmente empapada.

Tiempo minimo de exposicion (20 °C):
—  para el control de bacterias, micobacterias, levaduras y virus envueltos: 1 minuto

— actividad viricida de espectro limitado: 2 minutos

No aplicar més de 21 ml por m?.

. Medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico

Sélo para uso profesional.

Evitar el contacto con los ojos.

En caso de sequedad, usar una locién adecuada para el cuidado de la piel.
Sélo para el tratamiento de pequefias superficies.

Los siguientes equipos de proteccion individual (EPI) se estipulan sin perjuicio de la aplicacién por los empleadores
de la Directiva 98/24/CE del Consejo y demds legislacién de la Unién en materia de salud y seguridad en el trabajo

Es obligatorio usar proteccién ocular (gafas) [conforme a la norma europea EN 166] durante la manipulacion del
producto.

. 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

Posibles efectos directos o indirectos: Puede provocar somnolencia o vértigo. Provoca lesiones oculares graves
Informacion general: Quitarse inmediatamente las prendas impregnadas contaminadas.
Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios generales: Transportar a la persona afectada fuera de la zona contaminada. Consultar a
un médico en caso de malestar. Si es posible mostrar esta ficha.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracion. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar inmediatamente la piel con abundante agua. Posteriormente, quitar
todas las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas. Continuar lavando la piel con agua durante 15
minutos. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta ficil hacerlo. Seguir aclarando durante al menos 15 minutos. Llamar al 112/
ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse inmediatamente la boca. Dar de beber, si la persona expuesta puede tragar.
NO provocar el vomito. Llamar al 112/ambulancia para asistencia médica.

Medidas en caso de vertido accidental: Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Eliminar las fuentes de ignicion.
Tomar medidas de precaucién contra descargas electrostdticas. No encender llamas. No fumar.

Impedir la entrada en el alcantarillado y las aguas publicas.

Limpiar con material absorbente (por ejemplo, trapo). Absorber lo antes posible los vertidos con sélidos inertes,
como arcilla o tierra de diatomeas. Recoger mecanicamente (barrer, palear). Eliminar de conformidad con la
normativa local pertinente.
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4.1.4. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase

Puede eliminarse como residuo s6lido o quemarse en una instalaciéon adecuada sujeta a la normativa local.
Envases contaminados: No estd permitido reutilizar los materiales de envases contaminados.

Los envases que no puedan limpiarse deben eliminarse como el producto.

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

Ver las orientaciones generales para el uso del meta RCP 7.

4.2.  Descripcion de uso

Tabla 2

Liquido desinfectante para superficies listo para su uso

Tipo de producto PT04: Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcién exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de Nombre comtin: bacterias

desarrollo ,
) Nombre comtin: levaduras

Ambito(s) de uso uso en interiores

Se aplica el producto pulverizdndolo o vertiéndolo y luego
limpidndolo con un trapo para desinfectar pequeiias superficies
duras y no porosas resistentes al alcohol (desinfeccion en presencia
de suciedad) en hospitales y otras instituciones sanitarias, incl.
comedores de hospitales y cocinas grandes (p. ¢j. procesamiento,
preparacion y manipulacién de alimentos).

Método(s) de aplicacion Método: pulverizacion o vertido seguido de limpieza con un trapo

Descripcion detallada:
El producto listo para su uso se vierte o se pulveriza con gatillo y
luego se limpia con un trapo.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion sin diluir; producto listo para su uso

Ntmero y frecuencia de aplicacion:

Tasa de aplicacion: Utilizar suficiente producto para asegurar una
cobertura completa.

18-21 ml por m? de superficie.

Para la pulverizacién con gatillo, esto corresponde
aproximadamente a 23-26 pulverizaciones por m? 0 12-13
pulverizaciones por 0,5 m2

Frecuencia: Frecuencia de aplicacién tipica en una cocina: 1-2 veces
al dia

Categorfa(s) de usuarios profesional

Tamarios de los envases y material del botellas de HDPE pigmentadas/transparentes, cerradas con tapones
envasado de rosca flip top de PP pigmentado.

Tamafios: 250/500/1 000ml
(accesorio: cabezal pulverizador de PP)

bote de HDPE pigmentado|transparente, con tapones de rosca flip
top de HDPE pigmentado.

Tamafios: 5000 ml
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4.2.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Se trata de un desinfectante de superficies listo para su uso. Las superficies deben estar visiblemente limpias antes de
la desinfeccién. Se empapa toda la superficie a desinfectar con una cantidad suficiente de producto vertiéndola o
pulverizdndola a corta distancia con un cabezal pulverizador de bomba como posible ayuda de aplicacién y,
posteriormente, se limpia meticulosamente con un trapo.

Asegtrese de que la superficie a desinfectar estd totalmente empapada.

Tiempo minimo de exposicion (4 °C, 10 °C 'y 20 °C):

—  para el control de bacterias y levaduras: 1 minuto

No aplicar més de 21 ml por m2.

4.2.2. Medidas de mitigacidn de riesgos para el uso especifico

Sélo para uso profesional.

Evitar el contacto con los ojos.

En caso de sequedad, usar una locién adecuada para el cuidado de la piel.
Sélo para el tratamiento de pequefias superficies (hasta 1 m?).

Los siguientes equipos de proteccion individual (EPI) se estipulan sin perjuicio de la aplicacién por los empleadores
de la Directiva 98/24/CE del Consejo y demds legislacion de la Unién en materia de salud y seguridad en el trabajo

Es obligatorio usar proteccién ocular (gafas) [conforme a la norma europea EN 166] durante la manipulacion del
producto.

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

Posibles efectos directos o indirectos: Puede provocar somnolencia o vértigo. Provoca lesiones oculares graves
Informacion general: Quitarse inmediatamente las prendas impregnadas contaminadas.
Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios generales: Transportar a la persona afectada fuera de la zona contaminada. Consultar a
un médico en caso de malestar. Si es posible mostrar esta ficha.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracién. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar inmediatamente la piel con abundante agua. Posteriormente, quitar
todas las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas. Continuar lavando la piel con agua durante 15
minutos. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil hacerlo. Seguir aclarando durante al menos 15 minutos. Llamar al 112/
ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse inmediatamente la boca. Dar de beber, si la persona expuesta puede tragar.
NO provocar el vémito. Llamar al 112/ambulancia para asistencia médica.

Medidas en caso de vertido accidental: Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Eliminar las fuentes de ignicion.
Tomar medidas de precaucién contra descargas electrostiticas. No encender llamas. No fumar.

Impedir la entrada en el alcantarillado y las aguas publicas.

Limpiar con material absorbente (por ejemplo, trapo). Absorber lo antes posible los vertidos con sélidos inertes,
como arcilla o tierra de diatomeas. Recoger mecanicamente (barrer, palear). Eliminar de conformidad con la
normativa local pertinente.

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

Puede eliminarse como residuo sélido o quemarse en una instalacion adecuada sujeta a la normativa local.
Envases contaminados: No estd permitido reutilizar los materiales de envases contaminados.

Los envases que no puedan limpiarse deben eliminarse como el producto.
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4.2.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Ver las orientaciones generales para el uso del meta RCP 7.

Capitulo 5. ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 7

5.1. Instrucciones de uso

Ver las instrucciones de uso para el uso especifico.

5.2. Medidas de mitigacion de riesgos

Mantener fuera del alcance de los nifios.

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

Ver las instrucciones y medidas de uso para el uso especifico.

5.4. Instrucciones para la eliminacion segura del producto y de su envase

Ver las instrucciones de uso para el uso especifico.

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

Vida ttil: 24 meses.

Requisitos para los locales y recipientes de almacenamiento:

Mantener el recipiente herméticamente cerrado en un lugar seco, fresco y bien ventilado.

Mds informacion sobre las condiciones de almacenamiento: Mantener alejado de alimentos, bebidas y piensos.

Almacenar a una temperatura inferior a 40 °C.

Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

Debe tenerse en cuenta el valor de referencia europeo de 129,28 mg/m’ para la sustancia activa Propan-2-ol (n.°
CAS: 67-63-0) empleado para la evaluacion de riesgos del producto biocida.

Directiva 98/24/CE del Consejo de 7 de abril de 1998 relativa a la proteccién de la salud y la seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo (decimocuarta Directiva
especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE) (DO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Con respecto a la(s) «Categorfa(s) de usuarios», se debe tener en cuenta lo siguiente: El término «profesionales»
(incluidos los usuarios industriales) significa profesionales con formacion, si asi lo requiere la legislacion nacional.

El nombre completo de la norma EN a la que se hace referencia en las medidas de mitigacién del riesgo es:

EN 166 — Proteccién ocular contra productos quimicos
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Capitulo 7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META-RCP 7

7.1.

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

Nombre(s) comercial(es) Meliseptol | Area de comercializacién: UE
Pro rapid
Niimero de autorizacién EU-0033840-0009 1-7
Nombre comiin Nombre IUPAC Funcién Nuamero CAS Numero CE Contenido (%)

Propan-1-ol Sustancia 71-23-8 200-746-9 25 % (m/m)
activa

Propan-2-ol Sustancia 67-63-0 200-661-7 20 % (m/m)
activa

Capitulo 1. META-RCP 8 INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1.

1.2.

1.3.

Meta-RCP 8 identificador

Identificador

Meta RCP: meta RCP 8

Sufijo del ndmero de autorizacién

Nimero

1-8

Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto

PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la
aplicacion directa a personas o animales

PT04: Alimentos y piensos

Capitulo 2. COMPOSICION META RCB 8

2.1.

2.2.

Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicién del meta-RCP 8

Nombre comin Nombre [IUPAC Funcién Namero CAS Namero CE Contenido (%)
Propan-1-ol Sustancia activa | 71-23-8 200-746-9 25-25 % (m/m)
Propan-2-ol Sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 20 - 20 % (m/m)

Tipo(s) de formulacién del meta-RCP 8

Tipo(s) de formulacién

toallitas impregnadas
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Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META-RCP 8

Indicaciones de peligro

H226: Liquidos y vapores inflamables.
H318: Provoca lesiones oculares graves.
H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

EUHO066: La exposicion repetida puede provocar
sequedad o formacién de grietas en la piel.

Consejos de prudencia

P210: Mantener alejado del calor, de superficies
calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier
otra fuente de ignicion. No fumar.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P240: Toma de tierra y enlace equipotencial del
recipiente y del equipo receptor.

P241: Utilizar material eléctrico.
P242: No utilizar herramientas que produzcan chispas.

P243: Tomar medidas de precaucion contra las
descargas electrostaticas.

P261: Evitar respirar vapores.

P271: Utilizar tnicamente en exteriores o en un lugar
bien ventilado.

P280: Llevar gafas/mdscara de proteccion.

P304 + P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar
a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién
que le facilite la respiraci6n.

P312: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/
médico si la persona se encuentra mal.

P305 + P351 + P338: 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.

P403 + P233: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P310: Llamar ’inmediatamente aun CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médico.

P370 + P378: En caso de incendio: Utilizar agua
pulverizada/polvo seco/diéxido de carbono/espuma
resistente al alcohol para la extincion.

P403 + P235: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener fresco.

P405: Guardar bajo llave.

P501: Eliminar el contenido en un servicio de
eliminacion de residuos peligrosos de conformidad con
las normas legales.

P501: Eliminar el recipiente en un servicio de
eliminacién de residuos peligrosos de conformidad con
las normas legales.
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Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

4.1. Descripcion de uso

Tabla 1

Toallitas desinfectantes para superficies listas para su uso

Tipo de producto

PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacién
directa a personas o animales

Cuando proceda, descripcién exacta del uso
autorizado

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

Nombre comtn: bacterias
Nombre comtn: levaduras
Nombre comtn: Micobacterias
Nombre coman: virus envueltos

Nombre comtin: virus (actividad viricida de espectro limitado)

Ambito(s) de uso

uso en interiores

Se aplica el producto con toallitas desinfectantes en pequefias
superficies duras y no porosas resistentes al alcohol (desinfeccién
en presencia de suciedad) en hospitales y otras instituciones
sanitarias, como en el entorno cercano a los pacientes,
ambulancias, quiréfanos y residencias de ancianos, p. ¢j., incl. la
atencién domiciliaria de pacientes (excluyendo las superficies en
contacto con alimentos).

Método(s) de aplicacién

Método: limpieza con toallita

Descripcion detallada:
El producto listo para su uso se aplica frotando con una toallita.

Frecuencia de aplicacién y dosificacion

sin diluir; producto listo para su uso

Ndmero y frecuencia de aplicacion:

Tasa de aplicacion: Utilizar suficiente producto para asegurar una
cobertura completa.

Toallita de 18,0 x 20,0 cm — 2-4 toallitas por m?

Toallita de 24,0 x 30,0 cm — 1-2 toallitas por m?

Frecuencia: Frecuencia de aplicacién tipica en la habitacién de un
paciente: 1-2 veces al dia.

Categoria(s) de usuarios

profesional

Tamarios de los envases y material del
envasado

Caja dispensadora de HDPE con cierre de PP que incluye un flow
pack de PET/PE con 60 toallitas de PET (con pack de recambio)
Flow pack de PET/PE con 100 toallitas de PET y tapa de solapa de
PP

Flow pack de PET/PE XL con 42 toallitas de PET y tapa de solapa de

PP

4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Se trata de una toallita desinfectante previamente impregnada lista para su uso. Las superficies deben estar
visiblemente limpias antes de la desinfeccién. Para una actividad viricida de efecto limitado las superficies deben
estar limpias antes de aplicar el producto y debe eliminarse el exceso de agua antes de la desinfeccién.La superficie a
desinfectar se empapa con una cantidad suficiente de toallitas para que quede totalmente mojada durante el tiempo

de exposicion indicado. Solo se deben usar toallitas hiimedas.
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Tiempo minimo de exposicion (20 °C):
—  para el control de bacterias, micobacterias, levaduras y virus envueltos: 1 minuto

— actividad viricida de espectro limitado: 2 minutos
Toallita de 18,0 x 20,0 cm — 2-4 toallitas por m?

Toallita de 24,0 x 30,0 cm — 1-2 toallitas por m?

4.1.2. Medidas de mitigacién de riesgos para el uso especifico

Sélo para uso profesional.

Evitar el contacto con los ojos.

En caso de sequedad, usar una locién adecuada para el cuidado de la piel.
Sélo para el tratamiento de pequefias superficies.

Los siguientes equipos de proteccion individual (EPI) se estipulan sin perjuicio de la aplicacién por los empleadores
de la Directiva 98/24/CE del Consejo y demas legislacién de la Union en materia de salud y seguridad en el trabajo

Es obligatorio usar proteccion ocular (gafas) [conforme a la norma europea EN 166] durante la manipulacién del
producto.

4.1.3. Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
tedidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Posibles efectos directos o indirectos: Puede provocar somnolencia o vértigo. Provoca lesiones oculares graves
Informacion general: Quitarse inmediatamente las prendas impregnadas contaminadas.
Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios generales: Transportar a la persona afectada fuera de la zona contaminada. Consultar a
un médico en caso de malestar. Si es posible mostrar esta ficha.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracion. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar inmediatamente la piel con abundante agua. Posteriormente, quitar
todas las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas. Continuar lavando la piel con agua durante 15
minutos. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil hacerlo. Seguir aclarando durante al menos 15 minutos. Llamar al 112/
ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse inmediatamente la boca. Dar de beber, si la persona expuesta puede tragar.
NO provocar el vomito. Llamar al 112/ambulancia para asistencia médica.

Medidas en caso de vertido accidental: Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Eliminar las fuentes de ignicion.
Tomar medidas de precaucién contra descargas electrostaticas. No encender llamas. No fumar.

Impedir la entrada en el alcantarillado y las aguas publicas.

Limpiar con material absorbente (por ejemplo, trapo). Absorber lo antes posible los vertidos con sélidos inertes,
como arcilla o tierra de diatomeas. Recoger mecanicamente (barrer, palear). Eliminar de conformidad con la
normativa local pertinente.

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

Puede eliminarse como residuo sélido o quemarse en una instalacién adecuada sujeta a la normativa local.
Envases contaminados: No estd permitido reutilizar los materiales de envases contaminados.

Los envases que no puedan limpiarse deben eliminarse como el producto.
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4.1.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de

almacenamiento

Ver las orientaciones generales para el uso del meta RCP 8.

4.2.  Descripcion de uso

Tabla 2

Toallitas desinfectantes para superficies listas para su uso

Tipo de producto

PT04: Alimentos y piensos

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

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

Nombre comdn: bacterias

Nombre comdn: levaduras

Ambito(s) de uso

uso en interiores

Se aplica el producto con toallitas desinfectantes en pequefias
superficies duras y no porosas resistentes al alcohol en contacto
con alimentos (desinfeccion en presencia de suciedad) en hospitales
y otras instituciones sanitarias, incl. comedores de hospitales y
cocinas grandes (p. €j. procesamiento, preparacién y manipulacién
de alimentos).

Método(s) de aplicacion

Método: limpieza con toallita

Descripcion detallada:
El producto listo para su uso se aplica frotando con una toallita.

Frecuencia de aplicacién y dosificacion

sin diluir; producto listo para su uso

Ndmero y frecuencia de aplicacion:

Tasa de aplicacion: Utilizar suficiente producto para asegurar una
cobertura completa.

Toallita de 18,0 x 20,0 cm — 2-4 toallitas por m?

Toallita de 24,0 x 30,0 cm — 1-2 toallitas por m?

Frecuencia: Frecuencia de aplicacion tipica en una cocina: 1-2 veces
al dfa.

Categorfa(s) de usuarios

profesional

Tamarios de los envases y material del
envasado

Caja dispensadora de HDPE con cierre de PP que incluye un flow
pack de PET/PE con 60 toallitas de PET (con pack de recambio)
Flow pack de PET/PE con 100 toallitas de PET y tapa de solapa de
PP

Flow pack de PET/PE XL con 42 toallitas de PET y tapa de solapa de
PP

4.2.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Se trata de una toallita desinfectante previamente impregnada lista para su uso. Las superficies deben estar
visiblemente limpias antes de la desinfeccién.La superficie a desinfectar se empapa con una cantidad suficiente de
toallitas para que quede totalmente mojada durante el tiempo de exposicién indicado. Solo se deben usar toallitas

htamedas.

Tiempo minimo de exposicion (4 °C, 10 °C 'y 20 °C):

—  parael control de bacterias y levaduras: 1 minuto

Toallita de 18,0 x 20,0 cm — 2-4 toallitas por m?

Toallita de 24,0 x 30,0 cm — 1-2 toallitas por m?
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4.2.2. Medidas de mitigacién de riesgos para el uso especifico

Sélo para uso profesional.

Evitar el contacto con los ojos.

En caso de sequedad, usar una locién adecuada para el cuidado de la piel.
Sélo para el tratamiento de pequefias superficies (hasta 1 m?).

Los siguientes equipos de proteccion individual (EPI) se estipulan sin perjuicio de la aplicacién por los empleadores
de la Directiva 98/24/CE del Consejo y demas legislacién de la Unién en materia de salud y seguridad en el trabajo

Es obligatorio usar proteccién ocular (gafas) [conforme a la norma europea EN 166] durante la manipulacion del
producto.

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

Posibles efectos directos o indirectos: Puede provocar somnolencia o vértigo. Provoca lesiones oculares graves
Informacién general: Quitarse inmediatamente las prendas impregnadas contaminadas.
Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios generales: Transportar a la persona afectada fuera de la zona contaminada. Consultar a
un médico en caso de malestar. Si es posible mostrar esta ficha.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracién. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar inmediatamente la piel con abundante agua. Posteriormente, quitar
todas las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas. Continuar lavando la piel con agua durante 15
minutos. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil hacerlo. Seguir aclarando durante al menos 15 minutos. Llamar al 112/
ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse inmediatamente la boca. Dar de beber, si la persona expuesta puede tragar.
NO provocar el vémito. Llamar al 112/ambulancia para asistencia médica.

Medidas en caso de vertido accidental: Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Eliminar las fuentes de ignicion.
Tomar medidas de precaucién contra descargas electrostiticas. No encender llamas. No fumar.

Impedir la entrada en el alcantarillado y las aguas publicas.
Limpiar con material absorbente (por ejemplo, trapo). Absorber lo antes posible los vertidos con sélidos inertes,

como arcilla o tierra de diatomeas. Recoger mecanicamente (barrer, palear). Eliminar de conformidad con la
normativa local pertinente.

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

Puede eliminarse como residuo sélido o quemarse en una instalacion adecuada sujeta a la normativa local.
Envases contaminados: No estd permitido reutilizar los materiales de envases contaminados.

Los envases que no puedan limpiarse deben eliminarse como el producto.

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

Ver las orientaciones generales para el uso del meta RCP 8.
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Capitulo 5. ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 8

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Instrucciones de uso

Ver las instrucciones de uso para el uso especifico.

Medidas de mitigacion de riesgos

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Ver las instrucciones y medidas de uso para el uso especifico.

Instrucciones para la eliminacién segura del producto y de su envase

Ver las instrucciones de uso para el uso especifico.

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

Vida ttil: 24 meses.

Requisitos para los locales y recipientes de almacenamiento:

Mantener el recipiente herméticamente cerrado en un lugar seco, fresco y bien ventilado.

Més informacién sobre las condiciones de almacenamiento: Mantener alejado de alimentos, bebidas y piensos.

Almacenar a una temperatura inferior a 40 °C.

Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

Debe tenerse en cuenta el valor de referencia europeo de 129,28 mg/m’ para la sustancia activa Propan-2-ol (n.°
CAS: 67-63-0) empleado para la evaluacion de riesgos del producto biocida.

Directiva 98/24/CE del Consejo de 7 de abril de 1998 relativa a la proteccién de la salud y la seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo (decimocuarta Directiva
especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE) (DO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Con respecto a la(s) «Categoria(s) de usuarios», se debe tener en cuenta lo siguiente: El término «profesionales»
(incluidos los usuarios industriales) significa profesionales con formacion, si asi lo requiere la legislacion nacional.

El nombre completo de la norma EN a la que se hace referencia en las medidas de mitigacion del riesgo es:

EN 166 — Proteccién ocular contra productos quimicos

Capitulo 7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META-RCP 8

7.1.

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

Nombre(s) comercial(es) Meliseptol | Area de comercializacién: UE
Pro wipes
rapid
Ntmero de autorizaciéon EU-0033840-0010 1-8
Nombre comiin Nombre TUPAC Funcién Niimero CAS Niimero CE Contenido (%)
Propan-1-ol Sustancia activa | 71-23-8 200-746-9 25 % (m/m)
Propan-2-ol Sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 20 % (m/m)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj

59/66



ES

DO L de 20.10.2025

Capitulo 1. META-RCP 9 INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-RCP 9 identificador

Identificador

Meta RCP: meta RCP 9

1.2.  Sufijo del ndimero de autorizacién

Namero

1-9

1.3.  Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto

PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la
aplicacion directa a personas o animales

PT04: Alimentos y piensos

Capitulo 2. COMPOSICION META RCB 9

2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicion del meta-RCP 9

Nombre comtin Nombre ITUPAC Funcién Numero CAS Nuamero CE Contenido (%)
Propan-1-ol Sustancia activa | 71-23-8 200-746-9 30-30 % (m/m)
Propan-2-ol Sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (m/m)

2.2. Tipo(s) de formulaciéon del meta-RCP 9

Tipo(s) de formulacién

AL Cualquier otro liquido

Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META-RCP 9

Indicaciones de peligro

H226: Liquidos y vapores inflamables.

H318: Provoca lesiones oculares graves.

H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

EUHO066: La exposicion repetida puede provocar
sequedad o formacidn de grietas en la piel.

Consejos de prudencia

P210: Mantener alejado del calor, de superficies
calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier

otra fuente de ignicién. No fumar.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P240: Toma de tierra y enlace equipotencial del
recipiente y del equipo receptor.

P241: Utilizar material eléctrico.
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P242: No utilizar herramientas que produzcan chispas.

P243: Tomar medidas de precaucién contra las
descargas electrostaticas.

P261: Evitar respirar vapores.

P271: Utilizar tnicamente en exteriores o en un lugar
bien ventilado.

P280: Llevar gafas/mdscara de proteccion.

P304 + P340: EN CASO DE INHALACION: Transportar
a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién
que le facilite la respiraci6n.

P312: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/
médico si la persona se encuentra mal.

P305 + P351 + P338: 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.

P310: Llamar jnmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA[médico.

P370 + P378: En caso de incendio: Utilizar agua
pulverizada/polvo seco/diéxido de carbono/espuma
resistente al alcohol para la extincién.

P403 + P233: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P403 + P235: Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener fresco.

P405: Guardar bajo llave.

P501: Eliminar el contenido en un servicio de
eliminacion de residuos peligrosos de conformidad con
las normas legales.

P501: Eliminar el recipiente en un servicio de
eliminacion de residuos peligrosos de conformidad con
las normas legales.

Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

4.1. Descripcién de uso

Tabla 1

Liquido desinfectante para superficies listo para su uso

Tipo de producto

PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacién
directa a personas o animales

Cuando proceda, descripcion exacta del uso

autorizado

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

Nombre comtn: bacterias
Nombre coman: levaduras
Nombre comdn: Micobacterias

Nombre comdn: virus envueltos
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Ambito(s) de uso

uso en interiores

Se aplica el producto pulverizdndolo o vertiéndolo y luego
limpidndolo con un trapo para desinfectar pequefias superficies
duras y no porosas resistentes al alcohol (desinfeccién en presencia
de suciedad) en hospitales y otras instituciones sanitarias, como en
el entorno cercano a los pacientes, ambulancias, quir6fanos y
residencias de ancianos, p. €j., incl. la atenciéon domiciliaria de
pacientes (excluyendo las superficies en contacto con alimentos).

Método(s) de aplicacion

Método: pulverizacién o vertido seguido de limpieza con un trapo

Descripcion detallada:
El producto listo para su uso se vierte o se pulveriza con gatillo y
luego se limpia con un trapo.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion

sin diluir; producto listo para su uso

Nuamero y frecuencia de aplicacion:

Tasa de aplicacion: Utilizar suficiente producto para asegurar una
cobertura completa.

18-21 ml por m? de superficie.

Para la pulverizacion con gatillo, esto corresponde
aproximadamente a 23-26 pulverizaciones por m? 0 12-13
pulverizaciones por 0,5 m*

Frecuencia: Frecuencia de aplicacion tipica en la habitacién de un
paciente: 1-2 veces al dia

Categoria(s) de usuarios

profesional

Tamarios de los envases y material del
envasado

botellas de HDPE pigmentadas/transparentes, cerradas con tapones
de rosca flip top de PP pigmentado.

Tamafios: 250/500/1 000ml
(accesorio: cabezal pulverizador de PP)

bote de HDPE pigmentado/transparente, con tapones de rosca flip
top de HDPE pigmentado.

Tamafios: 5000 ml

4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Se trata de un desinfectante de superficies listo para su uso.

Las superficies deben estar visiblemente limpias antes de la desinfeccion.

Se empapa toda la superficie a desinfectar con una cantidad suficiente de producto vertiéndola o pulverizandola a
corta distancia con un cabezal pulverizador de bomba como posible ayuda de aplicacién y, posteriormente, se

limpia meticulosamente con un trapo.

Asegtrese de que la superficie a desinfectar estd totalmente empapada.

Tiempo minimo de exposicion (20 °C):

—  parael control de bacterias, micobacterias, levaduras y virus envueltos: 1 minuto

No aplicar mds de 21 ml por m?

4.1.2. Medidas de mitigacién de riesgos para el uso especifico

Sélo para uso profesional.

Evitar el contacto con los ojos.

En caso de sequedad, usar una locién adecuada para el cuidado de la piel.

Sélo para el tratamiento de pequefias superficies.
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Los siguientes equipos de proteccion individual (EPI) se estipulan sin perjuicio de la aplicacién por los empleadores
de la Directiva 98/24/CE del Consejo y demads legislacién de la Unién en materia de salud y seguridad en el trabajo

Es obligatorio usar proteccion ocular (gafas) [conforme a la norma europea EN 166] durante la manipulacién del
producto.

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

Posibles efectos directos o indirectos: Puede provocar somnolencia o vértigo. Provoca lesiones oculares graves
Informaci6n general: Quitarse inmediatamente las prendas impregnadas contaminadas.
Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios generales: Transportar a la persona afectada fuera de la zona contaminada. Consultar a
un médico en caso de malestar. Si es posible mostrar esta ficha.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracién. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar inmediatamente la piel con abundante agua. Posteriormente, quitar
todas las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas. Continuar lavando la piel con agua durante 15
minutos. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil hacerlo. Seguir aclarando durante al menos 15 minutos. Llamar al 112/
ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse inmediatamente la boca. Dar de beber, si la persona expuesta puede tragar.
NO provocar el vémito. Llamar al 112/ambulancia para asistencia médica.

Medidas en caso de vertido accidental: Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Eliminar las fuentes de ignicion.
Tomar medidas de precaucién contra descargas electrostaticas. No encender llamas. No fumar.

Impedir la entrada en el alcantarillado y las aguas publicas.

Limpiar con material absorbente (por ejemplo, trapo). Absorber lo antes posible los vertidos con sélidos inertes,
como arcilla o tierra de diatomeas. Recoger mecdnicamente (barrer, palear). Eliminar de conformidad con la
normativa local pertinente.

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

Puede eliminarse como residuo sélido o quemarse en una instalacion adecuada sujeta a la normativa local.
Envases contaminados: No estd permitido reutilizar los materiales de envases contaminados.

Los envases que no puedan limpiarse deben eliminarse como el producto.

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

Ver las orientaciones generales para el uso del meta RCP 9.

4.2.  Descripcion de uso

Tabla 2

Liquido desinfectante para superficies listo para su uso

Tipo de producto PT04: Alimentos y piensos
Cuando proceda, descripcion exacta del uso

autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de Nombre comun: bacterias
desarrollo)

Nombre comtin: levaduras
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Ambito(s) de uso

uso en interiores

Se aplica el producto pulverizdndolo o vertiéndolo y luego
limpidndolo con un trapo para desinfectar pequefias superficies
duras y no porosas resistentes al alcohol (desinfeccién en presencia
de suciedad) en hospitales y otras instituciones sanitarias, incl.
comedores de hospitales y cocinas grandes (p. ¢j. procesamiento,
preparacion y manipulacién de alimentos).

Método(s) de aplicacién

Método: pulverizacion o vertido seguido de limpieza con un trapo

Descripcion detallada:
El producto listo para su uso se vierte o se pulveriza con gatillo y
luego se limpia con un trapo.

Frecuencia de aplicacién y dosificacion

sin diluir; producto listo para su uso

Nuamero y frecuencia de aplicacion:

Tasa de aplicacién: Utilizar suficiente producto para asegurar una
cobertura completa.

18-21 ml por m? de superficie.

Para la pulverizacion con gatillo, esto corresponde
aproximadamente a 23-26 pulverizaciones por m? 0 12-13
pulverizaciones por 0,5 m*

Frecuencia: Frecuencia de aplicacion tipica en una cocina: 1-2 veces
al dia

Categoria(s) de usuarios

profesional

Tamarios de los envases y material del
envasado

botellas de HDPE pigmentadas/transparentes, cerradas con tapones
de rosca flip top de PP pigmentado.

Tamaiios: 250/500/1 000ml
(accesorio: cabezal pulverizador de PP)

bote de HDPE pigmentado/transparente, con tapones de rosca flip
top de HDPE pigmentado.

Tamafios: 5000 ml

4.2.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Se trata de un desinfectante de superficies listo para su uso.

Las superficies deben estar visiblemente limpias antes de la desinfeccion.

Se empapa toda la superficie a desinfectar con una cantidad suficiente de producto vertiéndola o pulverizdndola a
corta distancia con un cabezal pulverizador de bomba como posible ayuda de aplicacién y, posteriormente, se

limpia meticulosamente con un trapo.

Asegtrese de que la superficie a desinfectar estd totalmente empapada.

Tiempo minimo de exposicion (4 °C, 10 °C 'y 20 °C):

—  parael control de bacterias y levaduras: 2 minutos

No aplicar més de:

— 21 mlporm?

4.2.2. Medidas de mitigacién de riesgos para el uso especifico

Sélo para uso profesional.

Evitar el contacto con los ojos.

Sélo para el tratamiento de pequefias superficies (hasta 1 m?).

Los siguientes equipos de proteccion individual (EPI) se estipulan sin perjuicio de la aplicacién por los empleadores
de la Directiva 98/24/CE del Consejo y demads legislacién de la Unién en materia de salud y seguridad en el trabajo
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Es obligatorio usar proteccién ocular (gafas) [conforme a la norma europea EN 166] durante la manipulacion del
producto.

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

Posibles efectos directos o indirectos: Puede provocar somnolencia o vértigo. Provoca lesiones oculares graves
Informacion general: Quitarse inmediatamente las prendas impregnadas contaminadas.
Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios generales: Transportar a la persona afectada fuera de la zona contaminada. Consultar a
un médico en caso de malestar. Si es posible mostrar esta ficha.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracion. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
Lavar inmediatamente la piel con abundante agua. Posteriormente, quitar todas las prendas contaminadas y lavarlas
antes de volver a usarlas. Continuar lavando la piel con agua durante 15 minutos. Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Quitar todas las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
Lavar la piel con agua. En caso de irritacién cutdnea: Consultar a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil hacerlo. Seguir aclarando durante al menos 15 minutos. Llamar al 112/
ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse inmediatamente la boca. Dar de beber, si la persona expuesta puede tragar.
NO provocar el vomito. Llamar al 112/ambulancia para asistencia médica.

Medidas en caso de vertido accidental: Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Eliminar las fuentes de ignicién.
Tomar medidas de precaucién contra descargas electrostiticas. No encender llamas. No fumar.

Impedir la entrada en el alcantarillado y las aguas publicas.

Limpiar con material absorbente (por ejemplo, trapo). Absorber lo antes posible los vertidos con sélidos inertes,
como arcilla o tierra de diatomeas. Recoger mecanicamente (barrer, palear). Eliminar de conformidad con la
normativa local pertinente.

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

Puede eliminarse como residuo sélido o quemarse en una instalacion adecuada sujeta a la normativa local.

Envases contaminados: No esta permitido reutilizar los materiales de envases contaminados.

Los envases que no puedan limpiarse deben eliminarse como el producto.

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

almacenamiento

Ver las orientaciones generales para el uso del meta RCP 9.

Capitulo 5. ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 9

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Instrucciones de uso

Ver las instrucciones de uso para el uso especifico.

Medidas de mitigacion de riesgos

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Ver las instrucciones y medidas de uso para el uso especifico.

Instrucciones para la eliminacién segura del producto y de su envase

Ver las instrucciones de uso para el uso especifico.
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5.5.

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

Vida dtil: 24 meses.

Requisitos para los locales y recipientes de almacenamiento:

Mantener el recipiente herméticamente cerrado en un lugar seco, fresco y bien ventilado.

Mds informacion sobre las condiciones de almacenamiento: Mantener alejado de alimentos, bebidas y piensos.

Almacenar a una temperatura inferior a 40 °C.

Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

Debe tenerse en cuenta el valor de referencia europeo de 129,28 mg/m’® para la sustancia activa Propan-2-ol (n.°
CAS: 67-63-0) empleado para la evaluacion de riesgos del producto biocida.

Directiva 98/24/CE del Consejo de 7 de abril de 1998 relativa a la proteccion de la salud y la seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo (decimocuarta Directiva
especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE) (DO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Con respecto a la(s) «Categoria(s) de usuarios», se debe tener en cuenta lo siguiente: El término «profesionales»
(incluidos los usuarios industriales) significa profesionales con formacidn, si asi lo requiere la legislacién nacional.

El nombre completo de la norma EN a la que se hace referencia en las medidas de mitigacion del riesgo es:

EN 166 — Proteccién ocular contra productos quimicos

Capitulo 7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META-RCP 9

7.1.

Nombre(s) comercial(es), nimero de autorizacién y composicién especifica de cada producto individual

Nombre(s) comercial(es) Meliseptol | Area de comercializacién: UE
Pro pure
88321
Namero de autorizacion EU-0033840-0011 1-9
Nombre comtn Nombre JUPAC Funcién Niimero CAS Niimero CE Contenido (%)
Propan-1-ol Sustancia activa | 71-23-8 200-746-9 30 % (m/m)
Propan-2-ol Sustancia activa | 67-63-0 200-661-7 45 % (m[m)
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