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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2026/2203 DE LA COMISION
de 2 de octubre de 2026

por el que se modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) 2024/2175 en lo que respecta a cambios
menores en la autorizacién de la Unién para la familia de biocidas «Contec Calcium Hypochlorite
Product Family»

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n 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 50, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)

El 3 de septiembre de 2024, mediante el Reglamento de Ejecucién (UE) 2024/2175 de la Comisién (3) se concedi6
una autorizacién de la Unién con el nimero EU-0032017-0000 a Contec Europe para la comercializacion y el uso
de la familia de biocidas «Contec Calcium Hypochlorite Product Family». En el anexo de dicho Reglamento de
Ejecucion, figura el resumen de las caracteristicas del producto (RCP) para esta familia de biocidas.

El 24 de diciembre de 2024, Contec Europe presentd una solicitud a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas (<Agencia»), de conformidad con el articulo 12, apartado 1, del Reglamento de Ejecucién (UE)
n.° 354/2013 de la Comision (°), en relacién con cambios menores en la autorizaciéon de la Unién para la familia de
biocidas «Contec Calcium Hypochlorite Product Family», tal como se contempla en el titulo 2 del anexo de dicho
Reglamento. La solicitud se inscribié en el Registro de Biocidas con el nimero de caso BC-BE102191-75. Los
cambios propuestos en la autorizacién se refieren a la ampliacién de la vida 1til de los productos, la inclusién de la
declaracion de las propiedades levuricidas en el meta-RCP 1 y el aumento del tiempo de contacto en el meta-RCP 1.

El 3 de octubre de 2025, de conformidad con el articulo 12, apartado 4, del Reglamento de Ejecucién (UE)
n° 354/2013, la Agencia present6 un dictamen (¥) sobre los cambios menores propuestos en relaciéon con la
autorizacién de la Unién para la familia de biocidas «Contec Calcium Hypochlorite Product Family», junto con un
resumen revisado de las caracteristicas del producto y un informe de evaluacion revisado. El dictamen concluye que
los cambios propuestos constituyen cambios menores a efectos del articulo 3, apartado 1, letra ab), y del articulo 50,
apartado 3, letra b), del Reglamento (UE) n.° 528/2012 y tal como se especifica en el titulo 2 del anexo del
Reglamento de Ejecucion (UE) n.* 354/2013, y que, tras la realizacién de los cambios, siguen cumpliéndose las
condiciones del articulo 19 del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

El 31 de octubre de 2025, la Agencia remitié a la Comisién el resumen revisado de las caracteristicas del producto
correspondiente a la autorizacién de la Unién relativa a la familia de biocidas «Contec Calcium Hypochlorite Product
Family» en todas las lenguas oficiales de la Union, que abarca los cambios menores solicitados, de conformidad con el
articulo 12, apartado 6, del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 354/2013.

La Comisi6n estd de acuerdo con el dictamen de la Agencia y, por tanto, considera adecuado adaptar la autorizaciéon
de la Unién para la familia de biocidas «Contec Calcium Hypochlorite Product Family» a fin de introducir los cambios
menores solicitados por Contec Europe.

DO L 167 de 27.6.2012, p. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

Reglamento de Ejecucién (UE) 2024/2175 de la Comisi6n, de 3 de septiembre de 2024, por el que se concede una autorizacion de la
Unién para la familia de biocidas «Contec Calcium Hypochlorite Product Family» de conformidad con el Reglamento (UE)
n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L, 2024/2175, 4.9.2024, ELL http://data.europa.cu/elijreg_impl/2024/
2175/0j).

Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 354/2013 de la Comision, de 18 de abril de 2013, relativo a cambios de biocidas autorizados de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 109 de 19.4.2013, p. 4, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/354/0j).

Dictamen del Comité Permanente de Biocidas relativo al cambio menor en la autorizacién de la Unién para la familia de biocidas
«Contec Calcium Hypochlorite Product Family», de 2 de octubre de 2025, ECHA/BPC/504/2025, Dictdimenes del Comité Permanente
de Biocidas y de la ECHA - ECHA.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2203/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/2175/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/2175/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/354/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/354/oj
https://echa.europa.eu/es/opinions-on-applications-for-changes-of-union-authorisation
https://echa.europa.eu/es/opinions-on-applications-for-changes-of-union-authorisation

ES

DO L de 5.10.2026

(6) A fin de aumentar la claridad y facilitar el acceso de los usuarios y las partes interesadas a la versiéon consolidada del
resumen de las caracteristicas del producto que debe publicar la Agencia, el anexo del Reglamento de Ejecucién
(UE) 2024/2175 debe sustituirse en su totalidad.

(7)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento de Ejecucion (UE) 20242175 en consecuencia.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
El anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2024/2175 se sustituye por el texto que figura en el anexo del presente
Reglamento.

Articulo 2

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

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

Hecho en Bruselas, el 2 de octubre de 2026.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2203/oj



DO L de 5.10.2026 ES

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

ANEXO

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DE LA FAMILIA DE BIOCIDAS

Contec Calcium Hypochlorite Product Family

Tipo(s) de producto

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

Nimero de autorizacién: EU-0032017-0000

Niimero de referencia R4BP: EU-0032017-0000
PARTE I
PRIMER NIVEL DE INFORMACION
INFORMACION ADMINISTRATIVA

Nombre de familia

Nombre Contec Calcium Hypochlorite Product Family

Tipo(s) de producto

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

Titular de la autorizacién

Razén social y direccion del titular de la Nombre Contec Europe
autorizacion

Direccién Z1 Du Prat Avenue Paul Duplaix 56000 Vannes FR

Namero de autorizacién EU-0032017-0000
Nilimero de referencia R4BP EU-0032017-0000
Fecha de la autorizacién 24/09/2024
Fecha de vencimiento de la autorizacion 31/08/2034

Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante Contec Cleanroom (UK) Ltd.

Direccion del fabricante Lamport Drive, Heartlands Business Park NN11 8YT Daventry
Reino Unido

Ubicacion de las plantas de fabricacion Contec Cleanroom (UK) Ltd. site 1 5, Badby Park, Heartlands
Business Park NN11 8YT Daventry Reino Unido
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1.5.

2.1.

2.2

1.1.

1.2.

1.3.

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

Sustancia activa

Cloro activo liberado a partir de hipoclorito de calcio

Nombre del fabricante

Lonza Cologne GmbH

Direccidn del fabricante

Nattermannallee 1 DE-50829 Koln Alemania

Ubicacién de las plantas de fabricacion

Charleston Estados Unidos

Lonza Cologne GmbH site 1 1200 Lower River Road TN 37310

COMPOSICION Y FORMULACION DE LA FAMILIA DE PRODUCTOS

Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicién de la familia

Nombre comiin Nombre IUPAC

Funcién Namero CAS Namero CE

Contenido (%)

Cloro activo
liberado a partir
de hipoclorito de
calcio

Sustancia activa

0,06 - 0,2 % (m/m)

Hipoclorito de Hipoclorito de
Calcio Calcio

liberador 7778-54-3 231-908-7

0,092 - 0,31 % (m/

m)

Tipo(s) de formulacién

Tipo(s) de formulacién

AL Cualquier otro liquido

SEGUNDO

PARTE II

NIVEL DE INFORMACION META-RCP(S)

META-RCP 1 INFORMACION ADMINISTRATIVA

Meta-RCP 1 identificador

Identificador

Meta SPC: meta SPC 1

Sufijo del ndmero de autorizacién

Numero

1-1

Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto

directa a personas o animales

PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacién

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2203/oj
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2.

2.1.

2.2.

4.1.

COMPOSICION META RCB 1

Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicién del meta-RCP 1

Nombre comiin Nombre IUPAC

Funcién

Namero CAS Nuamero CE Contenido (%)

Cloro activo
liberado a partir
de hipoclorito de
calcio

Sustancia activa

0,2-0,2% (m/m)

Hipoclorito de
Calcio

Hipoclorito de
Calcio

liberador

7778-54-3 231-908-7 0,31-0,31% (m/

m)

Tipo(s) de formulacién del meta-RCP 1

Tipo(s) de formulacién

AL Cualquier otro liquido

INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META-RCP 1

Indicaciones de peligro

H290: Puede ser corrosivo para los metales.

Consejos de prudencia

P234: Conservar Gnicamente en el embalaje original.
P390: Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.

USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

Descripcién de uso

Tabla 1

Uso 1.1 Desinfeccion de superficies duras en salas blancas mediante pulverizacion con gatillo y pafio (TP 2)

Tipo de producto

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

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

N/A

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

Nombre comun: Bacterias

Etapa de desarrollo: -

Nombre comiin: Esporas bacterianas
Etapa de desarrollo: -

Nombre comtn: Levaduras

Etapa de desarrollo: -

Nombre comiin: Virus

Etapa de desarrollo: -

Ambito(s) de uso

uso en interiores

Desinfeccion superficies o equipos duros no porosos mediante la
pulverizacion y frotado en salas blancas clasificadas segiin la norma
ISO 14644-1 con las clases 1 a 8 o de acuerdo con la clasificaciéon
GMP de la UE con los grados A a C (por ejemplo, salas blancas en la
industria farmacéutica).

Método(s) de aplicacién

Método: Pulverizacién y frotado

Descripcion detallada: El producto listo para usar (RTU) se
pulveriza sobre un pario para sala blanca y se aplica frotando la
superficie dura, no porosa y previamente limpia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2203/oj
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4.2.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion producto limpio para usar (RTU)

Ntmero y frecuencia de aplicacion:

Dosis de aplicacion: 50 ml/m?

Tiempo de contacto: 3 minutos

Frecuencia de aplicacion: especifica segin los requisitos y el
emplazamiento del usuario.

Temperatura de uso: temperatura ambiente

Categoria(s) de usuarios profesional

Tamarios de los envases y material del Liquido para pulverizacién RTU envasado en botellas con

envasado pulverizador de gatillo de polietileno de alta densidad (HDPE) de 1
litro.

Instrucciones de uso para el uso especifico

Antes de aplicar el producto listo para usar se han de retirar fisicamente los contaminantes de la superficie con un
pafio para sala blanca. Aplicar el producto pulverizindolo sobre un pafio de sala blanca y frotar la superficie.
Asegurarse de que toda la superficie esté visiblemente himeda y de que el producto biocida quede distribuido
uniformemente. Dejar actuar durante el tiempo de contacto requerido para bacterias, esporas bacterianas,
levaduras y virus de 3 minutos y, a continuacién, frotar para secar la superficie.

Medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico

Consultar las indicaciones generales de uso.

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

Consultar las indicaciones generales de uso.

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

Consultar las indicaciones generales de uso.

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

Consultar las indicaciones generales de uso.
Descripcién de uso
Tabla 2

Uso 1.2 Desinfeccién de superficies duras en salas blancas mediante paiio o fregona/mopa (TP 2)

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

Cuando proceda, descripcién exacta del uso | NJA
autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de Nombre comun: Bacterias
desarrollo) Etapa de desarrollo: -

Nombre comiin: Esporas bacterianas
Etapa de desarrollo: -

Nombre comtn: Levaduras

Etapa de desarrollo: -

Nombre comiin: Virus

Etapa de desarrollo: -

Ambito(s) de uso uso en interiores

Desinfeccion de superficies y equipos duros no porosos mediante el
frotado o fregado en salas blancas (por ejemplo, salas blancas en la
industria farmacéutica).
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

Método(s) de aplicacién Método: Frotado o fregado

Descripcion detallada: El producto desinfectante se vierte en un
recipiente y se aplica con un pafio o fregona o mopa a una
superficie dura, no porosa y previamente limpia.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion Producto limpio para usar (RTU)

Ntmero y frecuencia de aplicacion:

Dosis de aplicacion: 100 ml/m?

Tiempo de contacto: 3 minutos

Frecuencia de aplicacion: Especifico para los requisitos y el
emplazamiento del usuario.

Temperatura de uso: temperatura ambiente

Categoria(s) de usuarios profesional
Tamafios de los envases y material del RTU liquido envasado en botellas con tapén de polietileno de alta
envasado densidad (HDPE) de 700 ml, 1 litro y 5 litros.

Instrucciones de uso para el uso especifico

Antes de aplicar el producto listo para usar se han de retirar fisicamente los contaminantes de la superficie con un
paiio para sala blanca. Aplicar el producto vertiéndolo en un contenedor y utilizar un pafio para sala blanca para
aplicarlo a la superficie. Asegurarse de que toda la superficie esté visiblemente himeda y de que el producto biocida

quede distribuido uniformemente. Dejar actuar durante el tiempo de contacto requerido para bacterias, esporas
bacterianas, levaduras y virus de 3 minutos y, a continuacion, frotar para secar la superficie.

Medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico

Consultar las indicaciones generales de uso.

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

Consultar las indicaciones generales de uso.

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

Consultar las indicaciones generales de uso.

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

Consultar las indicaciones generales de uso.

ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 1

Instrucciones de uso

Consultar las secciones "Indicaciones de uso especificas" para cada Meta SPC.

Medidas de mitigacién de riesgos

Medidas técnicas: Garantizar una ventilacion suficiente en la zona.

Todos los Meta SPC: Pulverizacion con gatillo: aplicar solo en salas con un indice de ventilacién minimo de 20
cambios de aire por hora. Solo para la desinfeccién de superficies pequefias.

Todos los Meta SPC: Frotado y fregado: solo se aplica en salas con un indice de ventilacién minimo de 40 ACH.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2203/oj 7|17
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5.3.

5.4.

5.5.

7.1.

7.2.

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

Instrucciones de primeros auxilios

SI SE INHALA: Si surgen sintomas, llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.
SI SE TRAGA: Si surgen sintomas, llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar la piel con agua. Si surgen sintomas, llamar a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Si surgen sintomas, enjuagar con agua. Retirar las lentes de contacto, si
las hay. Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

Medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

No verter en desagiies ni rios. Contener el vertido con barreras de contencién. Absorber con arena seca o tierra.

Instrucciones para la eliminacién segura del producto y de su envase

Al final del tratamiento, eliminar el producto sin usar y el envase de acuerdo con los requisitos locales. El producto
usado se puede verter al alcantarillado municipal. Evitar el vertido a una planta depuradora individual.

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

Almacenar en una zona fresca y bien ventilada. Mantener el recipiente bien cerrado. Mantener alejado de la luz solar
directa. Proteger de las heladas. Almacenar a temperaturas que no superen los 20°C.

Vida atil: 24 meses
INFORMACION ADICIONAL

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

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

Nombre(s) comercial(es) Contec ProChlor Sterile
Niimero de autorizacion EU-0032017-0001 1-1
Nombre comiin Nombre IUPAC Funcién Ntmero CAS Ntmero CE Contenido (%)
Cloro activo liberado Sustancia 0,2 % (m/m)
a partir de activa
hipoclorito de calcio
Hipoclorito de Hipoclorito de liberador 7778-54-3 231-908-7 0,31 % (m/m)
Calcio Calcio

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

Nombre(s) comercial(es) Contec ProChlor

Namero de autorizacién EU-0032017-0002 1-1

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2203/oj
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2

Nombre comiin Nombre [UPAC Funcién Namero CAS Namero CE Contenido (%)
Cloro activo liberado Sustancia 0,2 % (m/m)
a partir de activa
hipoclorito de calcio
Hipoclorito de Calcio | Hipoclorito de liberador 7778-54-3 231-908-7 0,31 % (m/m)

Calcio

META-RCP 2 INFORMACION ADMINISTRATIVA

Meta-RCP 2 identificador

Identificador

Meta SPC: meta SPC 2

Sufijo del ndmero de autorizacién

Nimero

1-2

Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto

directa a personas o animales

PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacién

COMPOSICION META RCB 2

Informaci6n cualitativa y cuantitativa sobre la composiciéon del meta-RCP 2

Nombre comtin Nombre IUPAC Funcién Ntmero CAS Ntmero CE Contenido (%)
Cloro activo Sustancia activa 0,06 - 0,06 % (m/
liberado a partir m)
de hipoclorito de
calcio
Hipoclorito de Hipoclorito de | liberador 7778-54-3 231-908-7 0,092-0,092% (m/
Calcio Calcio m)

Tipo(s) de formulacién del meta-RCP 2

Tipo(s) de formulacién

AL Cualquier otro liquido

INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META-RCP 2

Indicaciones de peligro

H290: Puede ser corrosivo para los metales.

Consejos de prudencia

P234: Conservar Gnicamente en el embalaje original.
P390: Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.
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ES

DO L de 5.10.2026

4.1.

USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP
Descripcién de uso

Tabla 1

Uso 2.1 Desinfeccién de superficies duras en salas blancas mediante pulverizacién y toallita (TP 2)

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

Cuando proceda, descripcién exacta del uso | NJA

autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de Nombre comuin: Bacterias

desarrollo) Etapa de desarrollo: -
Nombre comtn: Levaduras
Etapa de desarrollo: -

Ambito(s) de uso uso en interiores
Para la desinfeccion de superficies en salas blancas clasificadas
seguin la norma ISO 14644-1 con las clases 1 a 8 o de acuerdo con
la clasificacion GMP de la UE con los grados A a C. El producto
biocida se recomienda para el control de bacterias y levaduras en
superficies duras no porosas que no entrardn en contacto con
comida ni piensos mediante la pulverizacién y el posterior frotado.

Método(s) de aplicacién Método: Pulverizacién y frotado
Descripcion detallada: El producto listo para usar (RTU) se
pulveriza sobre un paflo para sala blanca y se aplica frotando la
superficie dura, no porosa y previamente limpia.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion producto limpio para usar (RTU)
Ndmero y frecuencia de aplicacion:
Dosis de aplicacion: 50 ml/m?
Tiempo de contacto: 5 minutos
Frecuencia de aplicacion: especifica segtin los requisitos y el
emplazamiento del usuario.
Temperatura de uso: temperatura ambiente

Categoria(s) de usuarios profesional

Tamarios de los envases y material del Liquido para pulverizacién RTU envasado en botellas con

envasado pulverizador de gatillo de polietileno de alta densidad (HDPE) de 1
litro.

. Instrucciones de uso para el uso especifico

Antes de aplicar el producto listo para usar se han de retirar fisicamente los contaminantes de la superficie con un
pafio para sala blanca. Aplicar el producto pulverizandolo sobre un pafio de sala blanca y frotar la superficie.
Asegurarse de que toda la superficie esté visiblemente himeda y de que el producto biocida quede distribuido
uniformemente. Dejar actuar durante el tiempo de contacto requerido para bacterias y levaduras de 5 minutos y, a
continuacién, frotar para secar la superficie.

. Medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico

Consultar las indicaciones generales de uso.

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

Consultar las indicaciones generales de uso.

10/17

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2203/oj



DO L de 5.10.2026

ES

4.1.4.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

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

Consultar las indicaciones generales de uso.

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

Consultar las indicaciones generales de uso.

Descripcion de uso

Tabla 2

Uso 2.2 Desinfeccién de superficies duras en salas blancas mediante pafio o fregona/mopa (TP 2)

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

Cuando proceda, descripcion exacta del uso | NJA
autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de Nombre comtin: Bacterias
desarrollo) Etapa de desarrollo: -
Nombre comtin: Levaduras
Etapa de desarrollo: -

Ambito(s) de uso uso en interiores

Desinfeccion de superficies o equipos duros no porosos mediante
el frotado o fregado en salas blancas que han sido clasificadas segtin
la norma ISO 14644-1 en las clases 1 a 8 o de acuerdo con la
clasificacion GMP de la UE en los grados A a C (por ejemplo, salas
blancas en la industria farmacéutica).

Método(s) de aplicacién Método: Frotado o fregado

Descripcion detallada: El producto desinfectante se vierte en un
recipiente y se aplica con un pafio o fregona o mopa a una
superficie dura, no porosa y previamente limpia.

Frecuencia de aplicacién y dosificacion producto limpio para usar (RTU)

Ntmero y frecuencia de aplicacion:

Dosis de aplicaciéon: 100 ml/m?

Tiempo de contacto: 5 minutos

Frecuencia de aplicacion: especifica segiin los requisitos y el
emplazamiento del usuario.

Temperatura de uso: temperatura ambiente

Categoria(s) de usuarios profesional

Tamafios de los envases y material del Liquido RTU envasado en botellas con tapdén de polietileno de alta
envasado densidad (HDPE) de 700 ml, 1litro y 5 litros.

Instrucciones de uso para el uso especifico

Antes de aplicar el producto listo para usar se han de retirar fisicamente los contaminantes de la superficie con un
paiio para sala blanca. Aplicar el producto vertiéndolo en un contenedor y utilizar un pafio para sala blanca para
aplicarlo a la superficie. Asegurarse de que toda la superficie esté visiblemente hiimeda y de que el producto biocida
quede distribuido uniformemente. Dejar actuar durante el tiempo de contacto requerido para bacterias y levaduras
de 5 minutos y, a continuacion, frotar para secar la superficie.

Medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico

Consultar las indicaciones generales de uso.
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

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

Consultar las indicaciones generales de uso.

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

Consultar las indicaciones generales de uso.

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

Consultar las indicaciones generales de uso.

ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 2

Instrucciones de uso

Consultar las secciones "Indicaciones de uso especificas" para cada Meta SPC.

Medidas de mitigacion de riesgos

Medidas técnicas: Garantizar una ventilacion suficiente en la zona.

Todos los Meta SPC: Pulverizacion con gatillo: aplicar solo en salas con un indice de ventilacién minimo de 20 ACH.
Solo para la desinfeccién de superficies pequefias.

Todos los Meta SPC: Frotado y fregado: solo se aplica en salas con un indice de ventilacién minimo de 40 ACH.

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

Instrucciones de primeros auxilios

SI SE INHALA: Si surgen sintomas, llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.
SI SE TRAGA: Si surgen sintomas, llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar la piel con agua. Si surgen sintomas, llamar a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Si surgen sintomas, enjuagar con agua. Retirar las lentes de contacto, si
las hay. Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

Medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

No verter en desagiies ni rios. Contener el vertido con barreras de contencién. Absorber con arena seca o tierra.

Instrucciones para la eliminacién segura del producto y de su envase

Al final del tratamiento, eliminar el producto sin usar y el envase de acuerdo con los requisitos locales. El producto
usado se puede verter al alcantarillado municipal. Evitar el vertido a una planta depuradora individual.

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

Almacenar en una zona fresca y bien ventilada. Mantener el recipiente bien cerrado. Mantener alejado de la luz solar
directa. Proteger de las heladas Almacenar a temperaturas que no superen los 20°C.

Vida atil: 24 meses
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6.

7.1.

7.2.

1.1.

1.2.

1.3.

INFORMACION ADICIONAL

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

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

Nombre(s) comercial(es)

Contec CyChlor Sterile

Namero de autorizacién

EU-0032017-0003 1-2

Nombre comtin Nombre IUPAC Funcién Ntmero CAS Niimero CE Contenido (%)
Cloro activo liberado Sustancia 0,06 % (m/m)
a partir de activa
hipoclorito de calcio
Hipoclorito de Calcio | Hipoclorito de liberador 7778-54-3 231-908-7 0,092 % (m/m)

Calcio

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

Nombre(s) comercial(es)

Contec CyChlor

Ndamero de autorizacién

EU-0032017-0004 1-2

Nombre comiin Nombre IUPAC Funcién Ntmero CAS Ntmero CE Contenido (%)
Cloro activo liberado Sustancia 0,06 % (m/m)
a partir de activa
hipoclorito de calcio
Hipoclorito de Hipoclorito de liberador 7778-54-3 231-908-7 0,092 % (m/m)
Calcio Calcio

META-RCP 3 INFORMACION ADMINISTRATIVA

Meta-RCP 3 identificador

Identificador

Meta SPC: meta SPC 3

Sufijo del nimero de autorizaciéon

Nimero

1-3

Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto

PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacién

directa a personas o animales
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2.1.

2.2.

4.1.

COMPOSICION META RCB 3

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

Nombre comiin Nombre IUPAC

Funcién

Numero CAS Niamero CE Contenido (%)

Cloro activo
liberado a partir
de hipoclorito de
calcio

Sustancia activa

0,2-0,2% (m/m)

Hipoclorito de
Calcio

Hipoclorito de
Calcio

liberador

7778-54-3 231-908-7 0,31-0,31% (m/

m)

Tipo(s) de formulacién del meta-RCP 3

Tipo(s) de formulacién

AL Cualquier otro liquido

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

Indicaciones de peligro

H290: Puede ser corrosivo para los metales.

Consejos de prudencia

P234: Conservar tnicamente en el embalaje original.
P390: Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.

USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

Descripcion de uso

Tabla 1

Uso 3.1 Desinfeccion de superficies duras en laboratorios veterinarios mediante pulverizacién y pafio

(TP 2)

Tipo de producto

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

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

N/A

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

Nombre comtn: Bacterias
Etapa de desarrollo: -
Nombre comtin: Levaduras
Etapa de desarrollo: -
Nombre comtin: Virus
Etapa de desarrollo: -

Ambito(s) de uso

uso en interiores

Desinfeccion de superficies o equipos duros no porosos (excluidas
las jaulas de animales) mediante pulverizacién y posterior frotado
en laboratorios veterinarios sin limpieza previa.

Método(s) de aplicacién

Método: Pulverizacién y frotado

Descripcion detallada: El producto listo para usar (RTU) se
pulveriza sobre una superficie y se distribuye con un pafio. El
producto se aplica sobre una superficie dura y no porosa.
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4.2.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion producto limpio para usar (RTU)

Ntmero y frecuencia de aplicacion:

Dosis de aplicacion: 50 ml/m?

Tiempo de contacto: 30 minutos

Frecuencia de aplicacion: especifica segin los requisitos y el
emplazamiento del usuario.

Temperatura: temperatura ambiente.

Categoria(s) de usuarios profesional

Tamafios de los envases y material del Liquido para pulverizacién RTU envasado en botellas con

envasado pulverizador de gatillo de polietileno de alta densidad (HDPE) de 1
litro.

Instrucciones de uso para el uso especifico

Desinfeccion de superficies o equipos duros no porosos en laboratorios veterinarios: Aplicar el producto
pulverizandolo sobre la superficie y distribuirlo con un pafio. Asegurarse de que toda la superficie esté visiblemente
hiimeda y de que el producto biocida quede distribuido uniformemente. Dejar actuar durante el tiempo de contacto
requerido para bacterias, levaduras y virus de 30 minutos y, a continuacion, pasar un pafio para secar la superficie.

Medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico

Consultar las indicaciones generales de uso.

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

Consultar las indicaciones generales de uso.

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

Consultar las indicaciones generales de uso.

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

Consultar las indicaciones generales de uso.

Descripcion de uso

Tabla 2
Uso 3.2 Desinfeccion de superficies duras en laboratorios veterinarios mediante vertido y posterior
frotado o fregado (TP 2)
Tipo de producto PT02: Desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicacién

directa a personas o animales

Cuando proceda, descripcion exacta del uso | NJA

autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de Nombre comiin: Bacterias

desarrollo) Etapa de desarrollo: -
Nombre comiin: Levaduras
Etapa de desarrollo: -
Nombre comin: Virus
Etapa de desarrollo: -

Ambito(s) de uso uso en interiores

Desinfeccion de superficies o equipos duros no porosos (excluidas
las jaulas de animales) mediante vertido y posterior frotado/fregado
en laboratorios veterinarios sin limpieza previa.
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

Método(s) de aplicacion Método: Vertido y frotado/fregado
Descripcion detallada: Aplicacién vertiéndolo sobre la superficie y
frotando/fregando con un pafio o mopa para distribuir el producto.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion producto limpio para usar (RTU)

Ntmero y frecuencia de aplicacion:

Dosis de aplicacion: 100 ml/m?

Tiempo de contacto: 30 minutos

Frecuencia de aplicacion: especifica segin los requisitos y el
emplazamiento del usuario.

Temperatura: temperatura ambiente

Categoria(s) de usuarios profesional
Tamarios de los envases y material del RTU liquido envasado en botellas con tapdén de polietileno de alta
envasado densidad (HDPE) de 700 ml, 1 litro y 5 litros.

Instrucciones de uso para el uso especifico

Desinfeccién de superficies o equipos duros no porosos en laboratorios veterinarios: Aplicar el producto
vertiéndolo sobre la superficie y distribuirlo con un pafio o mopa adecuados. Asegurarse de que toda la superficie
esté visiblemente hiimeda y de que el producto biocida quede distribuido uniformemente. Dejar actuar durante el

tiempo de contacto requerido para bacterias, levaduras y virus de 30 minutos y, a continuacién, pasar un pafio
para secar la superficie.

Medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico

Consultar las indicaciones generales de uso.

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

Consultar las indicaciones generales de uso.

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

Consultar las indicaciones generales de uso.

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

Consultar las indicaciones generales de uso.

ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 3

Instrucciones de uso

Consultar las secciones "Indicaciones de uso especificas" para cada Meta SPC.

Medidas de mitigacion de riesgos

Medidas técnicas: Garantizar una ventilacion suficiente en la zona.

Todos los Meta SPC: Pulverizacién con gatillo: aplicar solo en salas con un indice de ventilacién minimo de 20 ACH.
Solo para la desinfeccion de superficies pequefias.

Todos los Meta SPC: Frotado y fregado: solo se aplica en salas con un indice de ventilacién minimo de 40 ACH.
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5.3.

5.4.

5.5.

7.1.

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

Instrucciones de primeros auxilios

SI SE INHALA: Si surgen sintomas, llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.
SI SE TRAGA: Si surgen sintomas, llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar la piel con agua. Si surgen sintomas, llamar a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Si surgen sintomas, enjuagar con agua. Retirar las lentes de contacto, si
las hay y resulta facil hacerlo. Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

Medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

No verter en desagiies ni rios. Contener el vertido con barreras de contencién. Absorber con arena seca o tierra.

Instrucciones para la eliminacion segura del producto y de su envase

Al final del tratamiento, eliminar el producto sin usar y el envase de acuerdo con los requisitos locales. El producto
usado se puede verter al alcantarillado municipal. Evitar el vertido a una planta depuradora individual.

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

Almacenar en una zona fresca y bien ventilada. Mantener el recipiente bien cerrado. Mantener alejado de la luz solar
directa. Proteger de las heladas. Almacenar a temperaturas que no superen los 20°C.

Vida atil: 24 meses
INFORMACION ADICIONAL

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

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

Nombre(s) comercial(es) Contec ProChlor V
Numero de autorizacion EU-0032017-0005 1-3

Nombre comiin Nombre IUPAC Funcién Niimero CAS Niimero CE Contenido (%)
Cloro activo liberado Sustancia 0,2 % (m/m)
a partir de activa
hipoclorito de calcio
Hipoclorito de Calcio | Hipoclorito de liberador 7778-54-3 231-908-7 0,31 % (m/m)

Calcio
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