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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2018/1261 DE LA COMISION
de 20 de septiembre de 2018

por el que se concede una autorizacién de la Unién para la familia de biocidas «Hypred’s iodine
based products»

(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

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

Considerando lo siguiente:

(1)  El 16 de julio de 2015, Hypred SAS, de conformidad con el articulo 43, apartado 1, del Reglamento (UE)
n.° 528/2012, presentd una solicitud de autorizacién para una familia de biocidas llamada «Hypred’s iodine based
products» (da familia de biocidas»), del tipo de producto 3 a tenor de la definicién del anexo V de dicho
Reglamento. Los Paises Bajos se mostraron de acuerdo con que su autoridad competente con arreglo al
articulo 43, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 528/2012 evaluara dicha solicitud. La solicitud se registré con el
nimero de asunto BC-LC018584-49 en el Registro de Biocidas («el Registro»).

(2)  La familia de biocidas contiene yodo como sustancia activa, que figura en la lista de la Unién de sustancias
activas aprobadas contemplada en el articulo 9, apartado 2, del Reglamento (UE) n.> 528/2012. La Comision,
teniendo en cuenta las propiedades intrinsecas de la sustancia activa, una vez que sean de aplicacion los criterios
cientificos para la determinaciéon de las propiedades de alteracion endocrina establecidos en su Reglamento
Delegado (UE) 2017/2100 (3), estudiard la necesidad de revisar la aprobacién del yodo, incluida la polivinilpirro-
lidona yodada, de conformidad con el articulo 15 del Reglamento (UE) n.° 528/2012. En funci6n del resultado de
esta revision, la Comisién estudiard a continuacién si es necesario revisar las autorizaciones de la Unién de los
productos que contengan la sustancia activa, de conformidad con el articulo 48 del Reglamento (UE)
n.° 5282012

(3) El 6 de junio de 2017, la autoridad competente evaluadora presentd, de conformidad con el articulo 44,
apartado 1, del Reglamento (UE) n.c 528/2012, el informe de evaluacién y los resultados de su evaluacién a la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (a Agencia»).

(4)  El 12 de enero de 2018, la Agencia presentd a la Comision un dictamen (}) que contenia el proyecto de resumen
de las caracteristicas del biocida (en lo sucesivo, «el resumen de las caracteristicas del biocida») y el informe de
evaluacion final relativo a la familia de biocidas, de conformidad con el articulo 44, apartado 3, del Reglamento
(UE) no 528/2012. En el dictamen se llegaba a la conclusiéon de que la familia de biocidas se ajustaba a la
definicién de «familia de biocidas» establecida en el articulo 3, apartado 1, letra s), del Reglamento (UE)
ne° 528/2012, que podia optar a la concesién de una autorizacién de la Unién de conformidad con el
articulo 42, apartado 1, de dicho Reglamento y que, siempre y cuando fuera conforme con el proyecto de
resumen de las caracteristicas del biocida, cumplia las condiciones establecidas en el articulo 19, apartados 1 y 6,
del Reglamento.

(5)  El 26 de febrero de 2018, la Agencia envié a la Comision el proyecto de resumen de las caracteristicas del
biocida en todas las lenguas oficiales de la Unidn, de conformidad con el articulo 44, apartado 4, del Reglamento
(UE) n.o 528/2012.

(6)  La Comision estd de acuerdo con el dictamen de la Agencia y considera adecuado, por tanto, conceder una
autorizacion de la Uni6n para la familia de biocidas y registrar el resumen de las caracteristicas del biocida y el
informe de evaluacién relativo a la familia de biocidas en el Registro, de conformidad con el articulo 71,
apartado 6, del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.

() DOL167 de 27.6.2012, p. 1.

(*) Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 de la Comision, de 4 de septiembre de 2017, por el que se establecen los criterios cientificos para
la determinacion de las propiedades de alteracion endocrina de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo (DO L 301 de 17.11.2017, p. 1).

(*) Dictamen de la ECHA, de 12 de diciembre de 2017, relativo a la autorizacién de la Unidn de la familia de biocidas «Hypred’s iodine based
products» (ECHA/BPC/[178/2017).
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se concede a Hypred SAS una autorizacion de la Unién para la familia de biocidas «Hypred's iodine based products», con
el nimero de autorizacién EU-0018397-0000.

La autorizacion de la Unién tendrd validez desde el 11 de octubre de 2018 hasta el 30 de septiembre de 2028.

La autorizacion de la Unidén queda sujeta a la conformidad con el resumen de las caracteristicas del biocida que figura en
el anexo.

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 20 de septiembre de 2018.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

Resumen de las caracteristicas de una familia de productos biocidas

HYPRED's iodine based products

TPO3 - Higiene veterinaria (Desinfectantes)

Nuamero de la autorizacion: EU-0018397-0000

R4BP 3 Numero de referencia de activo: EU-0018397-0000

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

PARTE I

PRIMER NIVEL DE INFORMACION

INFORMACION ADMINISTRATIVA

Nombre de familia

Nombre

HYPRED'’s iodine based products

Tipo(s) de producto

Tipo de producto

TPO3 - Higiene veterinaria (Desinfectantes)

Titular de la autorizacién

Razén social y direccién del titular de
la autorizacién

Razén social Hypred SAS

Direccion 55, Boulevard Jules Verger - BP10180 35803
DINARD Cedex Francia

Namero de autorizacion

EU-0018397-0000

R4BP 3 Numero de referencia de ac-
tivo

EU-0018397-0000

Fecha de la autorizaciéon

11 de octubre de 2018

Fecha de vencimiento de la autoriza-
cién

30 de septiembre de 2028

Fabricante(s) de los productos biocidas

Nombre del fabricante

HYPRED SAS

Direccidén del fabricante

55, Boulevard Jules Verger - BP10180 35803 DINARD Francia

Ubicacién de las plantas de fabricacion

HYPRED SAS - 55, Boulevard Jules Verger - BP10180 35803 DINARD
Francia

HYPRED POLSKA SP. Z O.0O. NIEPRUSZEWO, KASZTANOWA 4 64320
Buk Polonia

HYPRED IBERICA S.L Pol. Ind. Arazuri-Orcoyen C/C n° 32 31160 Orco-
yen — NAVARRA Espafia

HYPRED GmbH Marie-Curie-Strafle 23 53332 Bornheim — Sechtem Ale-
mania

HYPRED Italia s.r.]l. Strada Montodine-Gombito Loc. Ca Nova 26010 Ri-
palta Arpina CR Italia
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1.5. Fabricante(s) de(l/las) sustancia(s) activa(s)

2.1.

2.2.

Sustancia activa

Yodo

Nombre del fabricante

COSAYACH: SCM Cia. Cosayach Minera Negreiros, Rut. N°96.625.710-5

Direccidén del fabricante

Terrenos de Elena S/N Terrenos de Elena S/N Huara, Regi6n de Tarapacd
Chile

Ubicacién de las plantas de fabricacion

S.C.M. Cia. Minera Negreiros, S.C.M. Cosayach Soledad.
S.CM. Cia. Minera Negreiros. Pozo Almonte Chile

Sustancia activa

1319 - Yodo

Nombre del fabricante

ACF MINERA SA

Direccion del fabricante

San Martin 499 Iquique Chile

Ubicacién de las plantas de fabricacion

Faena Lagunas KM. 1.722 Ruta A-5, Pozo Almonte Chile

Sustancia activa

Yodo

Nombre del fabricante

SOCIEDAD QUIMICA y MINERA SA

Direccion del fabricante

Los Militares 4290 SANTIAGO DE CHILE Chile

Ubicacion de las plantas de fabricacién

Pedro de Valdivia (PV) Route B 180 Antofagasta Chile
Nueva Victoria (NV) Route 5 North, Km 1925 Pozo Almonte Chile

COMPOSICION Y FORMULACION DE LA FAMILIA DE PRODUCTOS

Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicion de la familia

Contenido (%)

Nombre comin Nombre [UPAC Funcién Niamero CAS Nuamero CE
Min. Mix.
Yodo Sustancia 7553-56-2 231-442-4 0,25 2,5
activa
Alcoholes, C12-14, Poli(oxi-1,2-eta- Sustancia no | 68439-50-9 2,697 24,199
etoxilados (relacion nodiilo), - alquil activa
molar promedio de C12-14 (nGmero
11 moles de OE) par)-hidroxi

Tipo(s) de formulaciéon

Formulacion

AL - Cualquier otro liquido
SL - Concentrado Soluble
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PARTE II
SEGUNDO NIVEL DE INFORMACION - META RCP(S)
META RCP 1
1. INFORMACION ADMINISTRATIVA META RCP 1
1.1. Identificador meta RCP 1
Identificador meta RCP1: Productos para inmersion: listos para usar
1.2.  Sufijo del ndmero de autorizacion
Ntmero 1-1
1.3.  Tipo(s) de producto
Tipo de producto TPO3 - Higiene veterinaria (Desinfectantes)
2. COMPOSICION META RCP 1
2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicion del meta RCP 1
Contenido (%)
Nombre comin Nombre IUPAC Funcién Namero CAS | Namero CE
Min. Mix.
Yodo Sustancia 7553-56-2 | 231-442-4 0,25 0,49
activa
Alcoholes, C12-14, Poli(oxi-1,2-eta- Sustancia no | 68439-50-9 2,697 4,993
etoxilados (relacion nodiilo), - alquil activa
molar promedio de C12-14 (ntmero
11 moles de OE) par)-hidroxi
2.2. Tipo(s) de formulacién del meta RCP 1
Formulacién AL - Cualquier otro liquido
3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META RCP 1

Indicaciones de peligro Provoca irritacién ocular grave.

Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

Consejos de prudencia Mantener fuera del alcance de los nifios.

Llevar guantes de proteccion.
Llevar prendas de proteccion.

Llevar gafas de proteccion.

y resulta facil. Seguir aclarando.

Lavarse manos concienzudamente tras la manipulacion.

Si persiste la irritacién ocular: Consultar a un médico

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente
con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva
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USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META RCP 1
Descripcién del uso

Cuadro 1. Uso n.° 1: Inmersiéon manual o automadtica tras el ordefio

Tipo de producto TPO3 - Higiene veterinaria (Desinfectantes)

Cuando proceda, descripcién exacta | —
del dmbito de utilizacidén

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria

de desarrollo) Levaduras

Algas

Ambito de utilizacién Interior

Desinfeccién de ubres de animales productores de leche por inmersion,
espuma o pulverizacion tras el ordefio.

Método(s) de aplicacién Inmersion -

Desinfeccién manual o automdtica de las ubres mediante inmersion tras
el ordefio.

Copa de inmersién o maquina de inmersién automadtica.

Dosis y frecuencia de aplicacién — Vacas y bufalas (de 3 a 10 ml: recomendado 5 ml)
— Ovejas (de 1,5 a 5 ml: recomendado 1,5 ml)
— Cabras (de 2,5 a 6 ml: recomendado 2,5 ml)

Frecuencia: de 2 a 3 veces al dia

Categoria(s) de usuarios Profesional

Tamafios de los envases y material del | BIDON DE HDPE DE 5, 10, 22 L
envasado TAMBOR DE HDPE DE 60, 120, 220 L
CONTENEDOR DE HDPE DE 1 000 L

. Instrucciones de uso para el uso especifico

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 1

. Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 1

. 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

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 1

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

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 1

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

namiento

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 1
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5. ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO (') DEL META RCP 1
5.1. Instrucciones de uso

Lea siempre la etiqueta o el folleto antes de usar el producto y siga todas las instrucciones.

El producto debe ponerse por encima de 20 °C de temperatura antes de utilizarlo.

Se recomienda usar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacién del producto.
Llene la copa de inmersién de forma manual o automatica con el producto listo para usar.

Aplique el producto por inmersién manual o automdtica en las ubres del animal por toda su superficie tras el
ordefio.

— Vacas y bufalas (de 3 a 10 ml: recomendado 5 ml)
— Ovejas (de 1,5 a 5 ml: recomendado 1,5 ml)
— Cabras (de 2,5 a 6 ml: recomendado 2,5 ml)

Deje el producto aplicado hasta el préximo ordefio. Mantener los animales en pie hasta que el producto se haya
secado (al menos 5 minutos).

En el siguiente orderio, limpie la ubre antes de colocar el dispositivo de ordefio.
En caso de que sea necesario, repita la aplicacion tras cada ordefio.

Limpie el equipo de aplicacién de forma regular con agua caliente.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo
Péngase proteccion ocular.

En caso de que sea necesaria una combinacién de desinfeccién previa y posterior al ordefio, debe considerarse el
uso de otro producto biocida que no contenga yodo para la desinfeccién previa al ordefio.

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

Quitese la ropa y los zapatos contaminados inmediatamente. Lavelos antes de volver a ponérselos.
INSTRUCCIONES PARA PRIMEROS AUXILIOS

— En caso de inhalacion: lleve a la persona afectada a que respire aire fresco

— En caso de contacto con la piel: lavela con agua.

— En caso de contacto con los ojos:

EN CASO DE CONTACTO OCULAR: Enjudgueselos con cuidado con agua durante varios minutos. Si lleva
lentillas, quiteselas si es facil hacerlo. Contintie con el enjuague.

En caso de que persista la irritacion ocular: Consulte a un médico

— En caso de ingestion: enjudguese la boca. NO provoque el vémito. Consulte a un médico. Para el usuario
profesional, consulte la hoja de datos de seguridad: contiene un nimero de teléfono para emergencias.

Vertidos de gran volumen: marcar, contener el vertido con un absorbente inerte y bombear en un depésito para
emergencias.

Almacene el vertido en un recipiente cerrado y correctamente etiquetado para su eliminacién. Nunca vuelva
a introducir un vertido en su recipiente original para volver a usarlo.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase

Al final del tratamiento, elimine los productos no utilizados y el envase de acuerdo con las normativas
locales. Los productos usados pueden desecharse a través del sistema de alcantarillado local o en los depésitos de
estiércol segtin lo disponga la normativa local. No los vierta en una instalaciéon privada de tratamiento de
residuos.

Las toallas de papel utilizadas para retirar el producto y secar las ubres pueden tirarse en la basura normal de
residuos domésticos.

() Las instrucciones de uso, las medidas de reduccién de riesgos y demds instrucciones de uso expuestas en esta seccién son validas para
cualquier uso autorizado del meta RCP1.
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5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Vida 1til: 2 afios en HDPE

No se debe almacenar a temperaturas superiores a 30 °C.

6. INFORMACION ADICIONAL
7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES DEL META RCP 1

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

Nombre comercial Dip-io 2500

JOD DIP

IODERM PSP
DERMINO FR

Tododip

[IODEX EXTRA
Iodystrong
DERMIODE

INO IODE EPAIS

INO STAR +
IODACTIV 2500
IODIUM BX2500
Usual Tod Post
ASIiRAL Dip Coat
IODOCAN EXTRA
UDDER PLUS
PRIMADIODE
CERTIODE EPAIS
IODIPACK GEL

HELIO IODE EPAIS
VAGEL

GELAPIS ACTIV
IOSAPIS GEL
ZENCARE FLASH
REPROGEL
DERMADINE +
KRONI Jod Dipp 2500
WUBBELMANN JOD DIP
lodine Cleaner&Sanitizer
MUNGIFILM

ZEP FS FILMIODINE NIPPLE NP

Numero de la autorizacion EU-0018397-0001 1-1

Nombre comtin Nombre I[UPAC Funcién Numero CAS Nimero CE | Contenido (%)
Yodo Sustancia 7553-56-2 231-442-4 0,25
activa
Alcoholes, C12-14, etoxila- | Poli(oxi-1,2-eta- Sustancia no | 68439-50-9 2,697
dos (relacién molar prome- | nodiilo), - alquil activa
dio de 11 moles de OF) C12-14 (nGimero
par)-hidroxi




21.9.2018 Diario Oficial de la Unién Europea L 238/41

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

Nombre comercial Dip-io YB MAX

INO Io Dip MAX
JOD DIP YB MAX
IodoDip YB MAX
Iodium Dip YB MAX
JodyDip YB MAX
Delta IoDip YB MAX

Numero de la autorizacion EU-0018397-0002 1-1

Nombre comin Nombre IUPAC Funcién Nuamero CAS Numero CE Contenido (%)
Yodo Sustancia 7553-56-2 231-442-4 0,49
activa
Alcoholes, C12-14, etoxila- | Poli(oxi-1,2-eta- Tensioactivo | 68439-50-9 4,993
dos (relacién molar prome- | nodiilo), - alquil
dio de 11 moles de OE) C12-14 (ntimero
par)-hidroxi

META RCP 2
1. INFORMACION ADMINISTRATIVA META RCP 2

1.1. Identificador meta RCP 2

Identificador meta RCP 2: Productos de inmersion, espuma, pulverizacién — Listos
para usar

1.2.  Sufijo del ndmero de autorizacién

Namero 1-2

1.3.  Tipo(s) de producto

Tipo de producto TPO3 - Higiene veterinaria (Desinfectantes)

2. COMPOSICION META RCP 2

2.1. Informacidn cualitativa y cuantitativa sobre la composicién del meta RCP 2

Contenido (%)
Nombre comiin Nombre IUPAC Funcién Namero CAS Namero CE
Min. Max.

Yodo Sustancia 7553-56-2 231-442-4 0,25 0,49

activa
Alcoholes, C12-14, Poli(oxi-1,2-eta- Sustancia no | 68439-50-9 2,697 4,69
etoxilados (relacion nodiilo), - alquil activa
molar promedio de C12-14 (nGimero
11 moles de OE) par)-hidroxi
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2.2.

4.1.

Tipo(s) de formulacién del meta RCP 2

Formulaciéon

AL - Cualquier otro liquido

INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META RCP 2

Indicaciones de peligro

Provoca irritacién ocular grave.

Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

Consejos de prudencia

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Lavarse manos concienzudamente tras la manipulacion.
Llevar guantes de proteccion.

Llevar prendas de proteccion.

Llevar gafas de proteccion.

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.

Si persiste la irritacién ocular: Consultar a un médico

USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META RCP 2

Descripcion del uso

Cuadro 2. Uso n.° 1: Inmersién, espuma o pulverizacién manual o automdtica antes del

ordefio

Tipo de producto

TPO3 - Higiene veterinaria (Desinfectantes)

Cuando proceda, descripcién exacta
del dmbito de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria
de desarrollo) Levaduras
Ambito de utilizacién Interior

Desinfeccion de ubres de animales productores de leche por inmersién,
espuma o pulverizacién antes del ordefio.

Método(s) de aplicacion

Inmersion, espuma o pulverizacién de ubres antes del ordefio -

Desinfeccién manual o automdtica mediante inmersion, espuma o pulve-
rizacién de ubres antes del ordefio

Copa para inmersion, copa para espuma, pulverizador para ubres, md-
quina de inmersién automdtica, mdquina de espuma automadtica o ma-
quina pulverizadora automatica

Dosis y frecuencia de aplicacién

— Vacas y biifalas: de 3 a 10 ml (recomendado de 5 a 8 ml)
— Ovejas: de 1,5 a 5 ml (recomendado de 1,5 a 3 ml)
— Cabras: de 2,5 a 6 ml (recomendado de 2,5 a 4 ml)

Frecuencia: de 2 a 3 veces al dia

Categoria(s) de usuarios

Profesional

Tamaflos de los envases y material del
envasado

BIDON DE HDPE DE 5, 10, 22 L
TAMBOR DE HDPE DE 60, 120, 220 L
CONTENEDOR DE HDPE DE 1 000 L
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4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico
Elimine toda la suciedad visible antes de aplicar el producto.
Inmersion, espuma o pulverizacién manual o automatica de las ubres del animal por toda su superficie antes del
ordefio.
Deje que el producto actiie al menos un minuto.
Limpie la ubre antes de colocar el dispositivo de ordefio.
Consulte también las instrucciones generales de uso de meta RCP 2.

4.1.2. Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico
Para aplicaciones manuales mediante inmersién/espuma: Péngase unos guantes protectores resistentes a productos
quimicos (el material de los guantes lo especificard el titular de la autorizacién en la informacién del produc-
to)[proteccién ocular.
Para las aplicaciones manuales con pulverizador, pongase unos guantes protectores resistentes a productos
quimicos (el material de los guantes lo especificard el titular de la autorizacién en la informacién del
producto)[ropa protectora/proteccién ocular.
En caso de que sea necesaria una combinacién de desinfeccién previa y posterior al ordefio, debe considerarse el
uso de otro producto biocida que no contenga yodo para la desinfeccién posterior al orderio.

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
Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 2

4.1.4. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase
Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 2

4.1.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de almace-
namiento
Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 2

4.2. Descripcion del uso

Cuadro 3. Uso n.° 2: Inmersién, espuma o pulverizacién manual o automdtica tras el ordefio

Tipo de producto TPO3 - Higiene veterinaria (Desinfectantes)

Cuando proceda, descripciéon exacta | —
del dmbito de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria

de desarrollo) Levaduras

Algas

Ambito de utilizacién Interior

Desinfeccion de ubres de animales productores de leche por inmersién,
espuma o pulverizacion tras el ordefio.

Método(s) de aplicacién Inmersion, espuma o pulverizacién de ubres después del ordefio -

Desinfeccibn manual o automdtica de ubres mediante inmersion,
espuma o pulverizacion tras el ordefio

Copa para inmersion, copa para espuma, pulverizador para ubres, md-
quina de inmersién automadtica, mdquina de espuma automadtica o md-
quina pulverizadora automatica
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Dosis y frecuencia de aplicacién — Vacas y bifalas: de 3 a 10 ml (recomendado de 5 a 8 ml)

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

— Ovejas: de 1,5 a 5 ml (recomendado de 1,5 a 3 ml)
— Cabras: de 2,5 a 6 ml (recomendado de 2,5 a 4 ml)

Frecuencia: de 2 a 3 veces al dia

Categoria(s) de usuarios Profesional

Tamafios de los envases y material del | BIDON DE HDPE DE 5, 10, 22 L
envasado TAMBOR DE HDPE DE 60, 120, 220 L
CONTENEDOR DE HDPE DE 1 000 L

Instrucciones de uso para el uso especifico

Inmersién, espuma o pulverizacién manual o automatica de las ubres del animal por toda su superficie tras el
ordeflo.

Deje el producto aplicado hasta el préximo ordefio. Mantener a los animales en pie hasta que el producto se haya
secado. (Al menos 5 minutos).

En el siguiente ordefio, limpie la ubre antes de colocar el dispositivo de ordefio.

Consulte también las instrucciones generales de uso de meta RCP 2.

Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico
Para las aplicaciones manuales con pulverizador, péngase unos guantes protectores resistentes a productos
quimicos (el material de los guantes lo especificard el titular de la autorizacién en la informacién del

producto)[ropa protectora/proteccién ocular.

En caso de que sea necesaria una combinacion de desinfeccién previa y posterior al ordefio, debe considerarse el
uso de otro producto biocida que no contenga yodo para la desinfeccién previa al ordefio.

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

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 2

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

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 2

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

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 2

ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO (') DEL META RCP 2

Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso especifico para cada uso.

Lea siempre la etiqueta o el folleto antes de usar el producto y siga todas las instrucciones.
El producto debe ponerse por encima de 20 °C de temperatura antes de utilizarlo.

Se recomienda usar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacién del producto. Llene la copa de
inmersion/copa de espuma o pulverizador de forma manual o automatica con el producto listo para usar.

() Las instrucciones de uso, las medidas de reduccién de riesgos y demds instrucciones de uso expuestas en esta seccién son validas para
cualquier uso autorizado del meta RCP2.
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En caso de que sea necesario, repita la aplicacién en cada ordefio.

Limpie el equipo de aplicacion de forma regular con agua caliente.

5.2.  Medidas de mitigacion del riesgo

Consulte las medidas de mitigacién de riesgos especifico para cada uso.

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

Quitese la ropa y los zapatos contaminados inmediatamente. Lavelos antes de volver a ponérselos.
INSTRUCCIONES PARA PRIMEROS AUXILIOS

— En caso de inhalacién: lleve a la persona afectada a que respire aire fresco- En caso de contacto con la piel:
lavela con agua.

— En caso de contacto con los ojos:

— EN CASO DE CONTACTO OCULAR: Enjudgueselos con cuidado con agua durante varios minutos. Si lleva
lentillas, quiteselas si es facil hacerlo. Contintie con el enjuague.

En caso de que persista la irritacion ocular: Consulte a un médico
En caso de ingestién: enjudguese la boca. NO provoque el vomito. Consulte a un médico.

— Para el usuario profesional, consulte la hoja de datos de seguridad: contiene un niimero de teléfono para
emergencias.

Vertidos de gran volumen: marcar, contener el vertido con un absorbente inerte y bombear en un depésito para
emergencias.

Almacene el vertido en un recipiente cerrado y correctamente etiquetado para su eliminacién. Nunca vuelva
a introducir un vertido en su recipiente original para volver a usarlo.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase

Al final del tratamiento, elimine los productos no utilizados y el envase de acuerdo con las normativas
locales. Los productos usados pueden desecharse a través del sistema de alcantarillado local o en los depésitos de
estiércol segtin lo disponga la normativa local. No los vierta en una instalacién privada de tratamiento de
residuos.

Las toallas de papel utilizadas para retirar el producto y secar las ubres pueden tirarse en la basura normal de
residuos domésticos.

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

Vida 1til: 2 afios en HDPE

No se debe almacenar a temperaturas superiores a 30 °C.

6. INFORMACION ADICIONAL
7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES DEL META RCP 2

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

Nombre comercial Lig-io 2500

JOD SPRAY
IODINE 3000 RTU
IODEX 2500
Usual Iod Liquid
Todoliquid
lIodospray
DESINTEAT
IODYSPRAY
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7.2.

RBT 2500
[IODY’FLASH

INO IODE SPRAY
IODYPRO 2500
IODYPRO BL2500
Robot Lig-io 25

ADF iDip+

ASiRAL Dip Spray ]
IODIPACK

HELIO IODE LIQUIDE
POLY-IODE

CERTIODE LIQUIDE
IOSAPIS FLUID
GELAPIS ROBOT
ZENCARE SPRAY
HELIO IODE SPRAY +
IODIP +

KRONI Jod Spray 2500
WUBBELMANN JOD LIQUID

Namero de la autorizacion

EU-0018397-0003 1-2

Nombre comiin

Nombre IUPAC

Funcién

Ntmero CAS

Namero CE

Contenido (%)

Yodo

Sustancia
activa

7553-56-2

231-442-4

0,25

Alcoholes, C12-14, etoxila-
dos (relacién molar prome-
dio de 11 moles de OE)

Poli(oxi-1,2-eta-
nodiilo), - alquil
C12-14 (ntmero
par)-hidroxi

Sustancia no
activa

68439-50-9

2,697

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

Nombre comercial

Lig-io YB MAX

INO Io Liquid Max
lodoliquid YB MAX
Iodospray YB MAX
Desinteat YB MAX
Iodium Spray YB MAX
JodySpray YB MAX
Delta IoSpray YB MAX

Ndamero de la autorizacién

EU-0018397-0004 1-2

Nombre comin Nombre IUPAC Funcién Nimero CAS Nimero CE | Contenido (%)
Yodo Sustancia 7553-56-2 231-442-4 0,49
activa
Alcoholes, C12-14, etoxila- | Poli(oxi-1,2-eta- Sustancia no | 68439-50-9 4,69

dos (relacién molar prome-
dio de 11 moles de OE)

nodiilo), - alquil
C12-14 (nimero
par)-hidroxi

activa
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META RCP 3
1. INFORMACION ADMINISTRATIVA META RCP 3

1.1. Identificador meta RCP 3

Identificador meta RCP 3: Productos concentrados para inmersion, espuma o pulveri-
zacién

1.2.  Sufijo del niimero de autorizacién

Niimero 1-3

1.3.  Tipo(s) de producto

Tipo de producto TPO3 - Higiene veterinaria (Desinfectantes)

2. COMPOSICION META RCP 3

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

Contenido (%)
Nombre comin Nombre [UPAC Funcién Ntmero CAS | Namero CE
Min. Max.

Yodo Sustancia 7553-56-2 231-442-4 2,5 2,5

activa
Alcoholes, C12-14, Poli(oxi-1,2-eta- Sustancia no | 68439-50-9 24,199 24,199
etoxilados (relacion nodiilo), - alquil activa
molar promedio de C12-14 (ntimero
11 moles de OE) par)-hidroxi

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

Formulacion SL - Concentrado Soluble

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

Indicaciones de peligro Provoca lesiones oculares graves.

Puede provocar daflos en los drganos (tiroides) tras exposiciones prolon-
gadas o repetidas por via oral.

Téxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

Puede ser corrosivo para los metales.

Consejos de prudencia Mantener fuera del alcance de los nifios.

No respirar niebla.

No respirar vapores.

No respirar aerosol.

Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulacién.
Llevar guantes de proteccion.

Llevar prendas de proteccion.

Llevar gafas de proteccion.
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4.1.

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

Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLO-
GICA | a un médico.

Consultar a un médico en caso de malestar.

Eliminar el contenido y/o su recipiente de acuerdo con la normativa lo-
cal/regional/nacional/internacional

Conservar Gnicamente en el recipiente original.

Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.

USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META RCP 3

Descripcién del uso

Cuadro 4. Uso n.° 1: Inmersién, espuma o pulverizacién manual o automdtica antes del

ordefio

Tipo de producto

TPO3 - Higiene veterinaria (Desinfectantes)

Cuando proceda, descripciéon exacta
del dmbito de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria
de desarrollo) Levaduras
Ambito de utilizacién Interior

Desinfeccién de ubres de animales productores de leche por inmersion,
espuma o pulverizacién antes del ordefio.

Método(s) de aplicacién

Inmersién, espuma, pulverizacion -
Desinfeccion manual o automdtica mediante inmersion, espuma o pulve-
rizacién de ubres antes del ordefio

Copa para inmersién, copa para espuma, pulverizador para ubres, ma-
quina de inmersién automdtica, maquina de espuma automdtica o ma-
quina pulverizadora automdtica

Dosis y frecuencia de aplicacién

Debe prepararse una dilucién al 10 % (v[v).

Dosis de aplicacion del producto una vez diluido:

— Vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (recomendado de 5 a 8 ml)
— Ovejas: de 1,5 a 5 ml (recomendado de 1,5 a 3 ml)

— Cabras: de 2,5 a 6 ml (recomendado de 2,5 a 4 ml) -

Frecuencia: de 2 a 3 veces al dia

Categoria(s) de usuarios

Profesional

Tamafios de los envases y material del
envasado

BIDON DE HDPE DE 5, 10, 22 L
TAMBOR DE HDPE DE 60, 120, 220 L
CONTENEDOR DE HDPE DE 1 000 L

. Instrucciones de uso para el uso especifico

Prepare una dilucién al 10 % (v/v: 10 ml de producto, aflada agua hasta los 100 ml) para una actividad

bactericida y levuricida.

Llene la copa de inmersiéon/copa de espuma/pulverizador de forma manual o automdtica con la dilucién

preparada.

Elimine toda la suciedad visible antes de aplicar el producto.

21.9.2018
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Inmersién, espuma o pulverizacion manual o automatica de las ubres del animal por toda su superficie antes del
ordefio.

Deje que el producto actiie al menos un minuto.
Limpie la ubre antes de colocar el dispositivo de ordefio.
Consulte también las instrucciones generales de uso de meta RCP 3.

4.1.2. Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico
Para las aplicaciones manuales con pulverizador, péngase unos guantes protectores resistentes a productos
quimicos (el material de los guantes lo especificard el titular de la autorizacién en la informacion del
producto)/ropa protectora/proteccién ocular.
En caso de que sea necesaria una combinacién de desinfeccién previa y posterior al ordefio, debe considerarse el
uso de otro producto biocida que no contenga yodo para la desinfeccién posterior al orderio.

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
Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP3

4.1.4. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase
Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP3

4.1.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de almace-
namiento
Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP3

4.2. Descripcion del uso

Cuadro 5. Uso n.° 2: Inmersién, espuma o pulverizacién manual o automdtica tras el ordefio

Tipo de producto TPO3 - Higiene veterinaria (Desinfectantes)

Cuando proceda, descripciéon exacta | —
del dmbito de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria
de desarrollo) Levaduras
Algas

Virus

Ambito de utilizacién Interior

Desinfeccion de ubres de animales productores de leche por inmersién,
espuma o pulverizacién tras el ordefio.

Método(s) de aplicacion Inmersion, espuma, pulverizacién -
Desinfeccion manual o automdtica mediante inmersién, espuma o pulve-
rizacién de ubres tras el ordefio

Copa para inmersion, copa para espuma, pulverizador para ubres, mé-
quina de inmersién automdtica, mdquina de espuma automadtica o ma-
quina pulverizadora automatica

Dosis y frecuencia de aplicacién Para la desinfeccién de bacterias, levaduras y algas, debe prepararse una
dilucién al 10 % (v/v: 10 ml de producto, afiada agua hasta los 100 ml).

Para la desinfeccion de virus, debe prepararse una dilucién al 20 %
(v[v: 20 ml de producto, afiada agua hasta los 100 ml).
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

Dosis de aplicacion del producto una vez diluido:

— Vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (recomendado de 5 a 8 ml)
— Ovejas: de 1,5 a 5 ml (recomendado de 1,5 a 3 ml)

— Cabras: de 2,5 a 6 ml (recomendado de 2,5 a 4 ml) -

Frecuencia: de 2 a 3 veces al dia

Categoria(s) de usuarios Profesional

Tamafios de los envases y material del | BIDON DE HDPE DE 5, 10, 22 L
envasado TAMBOR DE HDPE DE 60, 120, 220 L
CONTENEDOR DE HDPE DE 1 000 L

Instrucciones de uso para el uso especifico
Prepare una dilucién al 10 % (v/v: 10 ml de producto, afiada agua hasta los 100 ml) para una actividad
bactericida, levuricida y algicida o al 20 % (v/v: 20 ml producto, afiada agua hasta los 100 ml) en caso de que sea

necesaria una actividad virucida).

Llene la copa de inmersién/copa de espuma/pulverizador de forma manual o automdtica con la dilucién
preparada.

Inmersién, espuma o pulverizacién manual o automdtica de las ubres del animal por toda su superficie tras el
ordefio.

Deje el producto aplicado hasta el préximo ordefio. Mantener los animales en pie hasta que el producto se haya
secado. (Al menos 5 minutos).

En el siguiente ordefio, limpie la ubre antes de colocar el dispositivo de ordefio.

Consulte también las instrucciones generales de uso de meta RCP 3

Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico

Para las aplicaciones manuales con pulverizador, péngase unos guantes protectores resistentes a productos
quimicos (el material de los guantes lo especificard el titular de la autorizacién en la informacién del
producto)[ropa protectora/proteccién ocular.

En caso de que sea necesaria una combinacion de desinfeccién previa y posterior al ordefio, debe considerarse el
uso de otro producto biocida que no contenga yodo para la desinfeccion previa al ordefio.

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

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 3

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

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 3

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

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP3

ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO (') DEL META RCP 3
Instrucciones de uso
Consulte las instrucciones de uso especifico para cada uso.

Lea siempre la etiqueta o el folleto antes de usar el producto y siga todas las instrucciones.

() Las instrucciones de uso, las medidas de reduccién de riesgos y demds instrucciones de uso expuestas en esta seccién son validas para
cualquier uso autorizado del meta RCP3.
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El producto debe ponerse por encima de 20 °C de temperatura antes de utilizarlo.
Se recomienda usar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacién del producto. Llene la copa de
inmersién/copa de espuma/pulverizador de forma manual o automdtica con la dilucién preparada.
En caso de que sea necesario, repita la aplicacién en cada ordefio.
Limpie el equipo de aplicacién de forma regular con agua caliente.
5.2. Medidas de mitigacion del riesgo
Consulte las medidas de mitigacién de riesgos especifico para cada uso.
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
Quitese la ropa y los zapatos contaminados inmediatamente. Lavelos antes de volver a ponérselos.
En caso de desmayo, consulte a un médico. Muestre esta ficha de datos de seguridad al médico.
INSTRUCCIONES PARA PRIMEROS AUXILIOS
— En caso de inhalacién: lleve a la persona afectada a que respire aire fresco- En caso de contacto con la piel:
lavela con agua.
— En caso de contacto con los ojos:
— Enjudguese con agua los ojos de forma inmediata durante al menos 15 minutos con los ojos bien abiertos.
Si lleva lentillas, quiteselas si es facil hacerlo. Continte con el enjuague.
Llame inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.
— En caso de ingestion: enjudguese la boca. NO provoque el vomito. Consulte a un médico.
Para el usuario profesional, consulte la hoja de datos de seguridad: contiene un niimero de teléfono para
emergencias.
Vertidos de gran volumen: marcar, contener el vertido con un absorbente inerte y bombear en un depésito para
emergencias. Almacene el vertido en un recipiente cerrado y correctamente etiquetado para su eliminacion.
Nunca vuelva a introducir un vertido en su recipiente original para volver a usarlo.
5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase
Al final del tratamiento, elimine los productos no utilizados y el envase de acuerdo con las normativas
locales. Los productos usados pueden desecharse a través del sistema de alcantarillado local o en los depésitos de
estiéreol segtin lo disponga la normativa local. No los vierta en una instalacién privada de tratamiento de
residuos.
Las toallas de papel utilizadas para retirar el producto y secar las ubres pueden tirarse en la basura normal de
residuos domésticos.
5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de
almacenamiento
Vida atil: 2 afios en HDPE
No se debe almacenar a temperaturas superiores a 30 °C.
6. INFORMACION ADICIONAL
7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES DEL META RCP 3
7.1. Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizacién y composicion especifica de cada producto individual

Nombre comercial Lig-io concentrate
INO Jod Konzentrat

Usual Iod Concent
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Iodoconcentrat

D 10 IODINE

D 5 IODINE

Lig-io C

INO IODE C

D 4 IODINE

ADF iDip+ concentrate

Mammizan Concentré

Numero de la autorizacion

EU-0018397-0005 1-3

Nombre comtin Nombre [UPAC Funcién Numero CAS Nimero CE | Contenido (%)
Yodo Sustancia 7553-56-2 231-442-4 2,5
activa
Alcoholes, C12-14, etoxila- | Poli(oxi-1,2-eta- Sustancia no | 68439-50-9 24,199

dos (relacién molar prome-
dio de 11 moles de OE)

nodiilo), - alquil activa
C12-14 (nimero

par)-hidroxi

META RCP 4
1. INFORMACION ADMINISTRATIVA META RCP 4
1.1. Identificador meta RCP 4
Identificador meta RCP 4: Productos de inmersion con actividad virucida — Listo para
su uso
1.2.  Sufijo del niimero de autorizacién
Numero 1-4
1.3.  Tipo(s) de producto
Tipo de producto TPO3 - Higiene veterinaria (Desinfectantes)
2. COMPOSICION META RCP 4
2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicién del meta RCP 4

Contenido (%)

Nombre comiin Nombre IUPAC Funcién Namero CAS Namero CE
Min. Max.
Yodo Sustancia 7553-56-2 231-442-4 0,5 0,5
activa
Alcoholes, C12-14, Poli(oxi-1,2-eta- Sustancia no | 68439-50-9 4,993 4,993

etoxilados (relacion
molar promedio de
11 moles de OE)

nodiilo), - alquil
C12-14 (ntmero
par)-hidroxi

activa
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2.2. Tipo(s) de formulacién del meta RCP 4
Formulacién AL - Cualquier otro liquido
3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META RCP 4
Indicaciones de peligro Provoca irritacién ocular grave.
Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
Consejos de prudencia Mantener fuera del alcance de los nifios.
Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulacion.
Llevar guantes de proteccion.
Llevar prendas de proteccion.
Llevar gafas de proteccion.
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.
Si persiste la irritacién ocular: Consultar a un médico
4. USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META RCP 4
4.1. Descripcion del uso

Cuadro 6. Uso n.° 1: Inmersiéon manual o automadtica tras el ordefio

Tipo de producto

TPO3 - Higiene veterinaria (Desinfectantes)

Cuando proceda, descripcién exacta
del dmbito de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria

de desarrollo) Levaduras
Algas
Virus

Ambito de utilizacién Interior

Desinfeccién de ubres de animales productores de leche por inmersion,
espuma o pulverizacion tras el ordefio.

Método(s) de aplicacién

Inmersién -

Desinfeccién manual o automdtica de las ubres mediante inmersion tras
el ordefio.

Copa de inmersién o maquina de inmersién automatica.

Dosis y frecuencia de aplicacion

— Vacas y bufalas (de 3 a 10 ml: recomendado 5 ml)
— Ovejas (de 1,5 a 5 ml: recomendado 1,5 ml)
— Cabras (de 2,5 a 6 ml: recomendado 2,5 ml)

Frecuencia: de 2 a 3 veces al dia

Categoria(s) de usuarios

Profesional

Tamafios de los envases y material del
envasado

BIDON DE HDPE DE 5, 10, 22 L
TAMBOR DE HDPE DE 60, 120, 220 L
CONTENEDOR DE HDPE DE 1 000 L
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5.1.

5.2.

5.3.

. Instrucciones de uso para el uso especifico

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 4

. Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 4

. 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

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 4

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

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 4

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

namiento

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 4

ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO (') DEL META RCP 4
Instrucciones de uso

Lea siempre la etiqueta o el folleto antes de usar el producto y siga todas las instrucciones.
El producto debe ponerse por encima de 20 °C de temperatura antes de utilizarlo.

Se recomienda usar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacién del producto. Llene la copa de
inmersion de forma manual o automética con el producto listo para usar.

Aplique el producto por inmersién manual o automdtica en las ubres del animal por toda su superficie tras el
ordefio.

— Vacas y bifalas (de 3 a 10 ml: recomendado 5 ml)
— Ovejas (de 1,5 a 5 ml: recomendado 1,5 ml)
— Cabras (de 2,5 a 6 ml: recomendado 2,5 ml)

Deje el producto aplicado hasta el préximo ordefio. Mantener los animales en pie hasta que el producto se haya
secado (al menos 5 minutos).

En el siguiente ordefio, limpie la ubre antes de colocar el dispositivo de ordefio.
En caso de que sea necesario, repita la aplicacion tras cada ordefio.

Limpie el equipo de aplicacién de forma regular con agua caliente.

Medidas de mitigacién del riesgo
Pdngase proteccion ocular.

En caso de que sea necesaria una combinacién de desinfeccién previa y posterior al ordefio, debe considerarse el
uso de otro producto biocida que no contenga yodo para la desinfeccién previa al ordefio.

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

Quitese la ropa y los zapatos contaminados inmediatamente. Lavelos antes de volver a ponérselos.
INSTRUCCIONES PARA PRIMEROS AUXILIOS
— En caso de inhalacion: lleve a la persona afectada a que respire aire fresco.

— En caso de contacto con la piel: livela con agua.

() Las instrucciones de uso, las medidas de reduccién de riesgos y demds instrucciones de uso expuestas en esta seccién son validas para
cualquier uso autorizado del meta RCP4.
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— En caso de contacto con los ojos:

EN CASO DE CONTACTO OCULAR: Enjudgueselos con cuidado con agua durante varios minutos. Si lleva
lentillas, quiteselas si es facil hacerlo. Continte con el enjuague.

En caso de que persista la irritacion ocular: Consulte a un médico.
— En caso de ingestion: enjudguese la boca. NO provoque el vémito. Consulte a un médico.

Para el usuario profesional, consulte la hoja de datos de seguridad: contiene un niimero de teléfono para
emergencias.

Vertidos de gran volumen: marcar, contener el vertido con un absorbente inerte y bombear en un depésito para

emergencias. Almacene el vertido en un recipiente cerrado y correctamente etiquetado para su eliminacion.
Nunca vuelva a introducir un vertido en su recipiente original para volver a usarlo.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase
Al final del tratamiento, elimine los productos no utilizados y el envase de acuerdo con las normativas
locales. Los productos usados pueden desecharse a través del sistema de alcantarillado local o en los depésitos de
estiércol segtin lo disponga la normativa local. No los vierta en una instalaciéon privada de tratamiento de
residuos.

Las toallas de papel utilizadas para quitar el producto y secar las ubres pueden tirarse en la basura normal de
residuos domésticos.

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

Vida 1til: 2 afios en HDPE

No se debe almacenar a temperaturas superiores a 30 °C.

6. INFORMACION ADICIONAL
7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES DEL META RCP 4

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

Nombre comercial Dip-io 5000
[ODIUM TX

INO JOD 50 DIP
Usual Tod Post +
IODIUM PRO DIP
IODERM PSP +
[IODEX EXTRA +
Iododip +
IODYSTRONG PLUS
INO TREMP

INO STAR
IODACTIV 5000
DERMINO

[ODERM 5000
[IODIUM BX5000
HOEVE-PLUS DIP
TREMPASEPT IODE
DERMADINE
MAMMO-DERM
KRONI Jod Dipp 5000

Numero de la autorizacion EU-0018397-0006 1-4
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Nombre comin Nombre [UPAC Funcién Ntmero CAS Namero CE | Contenido (%)
Yodo Sustancia 7553-56-2 231-442-4 0,5
activa
Alcoholes, C12-14, etoxila- | Poli(oxi-1,2-eta- Sustancia no | 68439-50-9 4,993

dos (relacién molar prome-
dio de 11 moles de OE)

nodiilo), - alquil
C12-14 (ntmero
par)-hidroxi

activa

META RCP 5
1. INFORMACION ADMINISTRATIVA META RCP 5
1.1. Identificador meta RCP 5
Identificador meta RCP 5: Productos de inmersién, espuma, pulverizacién de
5 500 ppm - Listos para usar
1.2.  Sufijo del ndmero de autorizacion
Nuamero 1-5
1.3.  Tipo(s) de producto
Tipo de producto TPO3 - Higiene veterinaria (Desinfectantes)
2. COMPOSICION META RCP 5
2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicion del meta RCP 5
Contenido (%)
Nombre comin Nombre IUPAC Funcién Namero CAS | Namero CE
Min. Miéx.
Yodo Sustancia 7553-56-2 | 231-442-4 0,55 0,55
activa
Alcoholes, C12-14, Poli(oxi-1,2-eta- Sustancia no | 68439-50-9 4,69 4,69
etoxilados (relacion nodiilo), - alquil activa
molar promedio de C12-14 (nGimero
11 moles de OE) par)-hidroxi
2.2. Tipo(s) de formulacién del meta RCP 5
Formulacion AL - Cualquier otro liquido
3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META RCP 5

Indicaciones de peligro

Provoca irritacion ocular grave.

Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

Consejos de prudencia

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Llevar guantes de proteccion.

Lavarse manos concienzudamente tras la manipulacion.
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Llevar prendas de proteccion.
Llevar gafas de proteccion.

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

Si persiste la irritacién ocular: Consultar a un médico

4. USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META RCP 5
4.1. Descripcién del uso

Cuadro 7. Uso n.° 1: Inmersién, espuma o pulverizaciébn manual o automdtica antes del
ordefio

Tipo de producto TPO3 - Higiene veterinaria (Desinfectantes)

Cuando proceda, descripcién exacta | —
del dmbito de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria

de desarrollo) Levaduras

Ambito de utilizacién Interior

Desinfeccién de ubres de animales productores de leche por inmersion,
espuma o pulverizacion tras el ordefio.

Método(s) de aplicacién Inmersién, espuma, pulverizacion -
Desinfeccion manual o automadtica mediante inmersion, espuma o pulve-
rizacién de ubres antes del ordefio

Copa para inmersion, copa para espuma, pulverizador para ubres, ma-
quina de inmersién automdtica, maquina de espuma automdtica o ma-
quina pulverizadora automdtica

Dosis y frecuencia de aplicacién — Vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (recomendado de 5 a 8 ml)
— Ovejas: de 1,5 a 5 ml (recomendado de 1,5 a 3 ml)
— Cabras: de 2,5 a 6 ml (recomendado de 2,5 a 4 ml)

Frecuencia: de 2 a 3 veces al dia

Categoria(s) de usuarios Profesional

Tamafios de los envases y material del | BIDON DE HDPE DE 5, 10, 22 L
envasado TAMBOR DE HDPE DE 60, 120, 220 L
CONTENEDOR DE HDPE DE 1 000 L

4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Llene la copa de inmersion/copa de espuma o pulverizador de forma manual o automatica con el producto listo
para usar.

Elimine toda la suciedad visible antes de aplicar el producto.

Inmersién, espuma o pulverizacion manual o automatica de las ubres del animal por toda su superficie antes del
ordefio.

Deje que el producto acttie al menos un minuto.
Limpie la ubre antes de colocar el dispositivo de ordefio.

Consulte también las instrucciones generales de uso de meta RCP 5.
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4.2.

. Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico

Para aplicaciones manuales mediante inmersién/espuma: Pongase unos guantes protectores resistentes a productos
quimicos (el material de los guantes lo especificard el titular de la autorizacién en la informacién del produc-
to)[proteccioén ocular.

Para las aplicaciones manuales con pulverizador, péngaseunos guantes protectores resistentes a productos
quimicos (el material de los guantes lo especificard el titular de la autorizacién en la informacién del
producto)/ropa protectora/proteccion ocular.

En caso de que sea necesaria una combinacion de desinfeccién previa y posterior al ordefio, debe considerarse el
uso de otro producto biocida que no contenga yodo para la desinfeccién posterior al orderio.

. 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

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 5

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

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 5

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

namiento

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 5

Descripcion del uso

Cuadro 8. Uso n.° 2: Inmersién, espuma o pulverizacién manual o automdtica tras el ordefio

Tipo de producto TPO3 - Higiene veterinaria (Desinfectantes)

Cuando proceda, descripcién exacta | —
del dmbito de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria
de desarrollo) Levaduras
Algas

Virus

Ambito de utilizacién Interior

Desinfeccién de ubres de animales productores de leche por inmersion,
espuma o pulverizacion tras el ordefio.

Método(s) de aplicacion Inmersion, espuma, pulverizacion -
Desinfeccion manual o automadtica mediante inmersiéon espuma o pulve-
rizacién de ubres tras el ordefio

Copa para inmersion, copa para espuma, pulverizador para ubres, ma-
quina de inmersién automdtica, mdquina de espuma automdtica o md-
quina pulverizadora automdtica

Dosis y frecuencia de aplicacion — Vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (recomendado de 5 a 8 ml)
— Ovejas: de 1,5 a 5 ml (recomendado de 1,5 a 3 ml)
— Cabras: de 2,5 a 6 ml (recomendado de 2,5 a 4 ml)

Frecuencia: de 2 a 3 veces al dia

Categoria(s) de usuarios Profesional

Tamafios de los envases y material del BIDON DE HDPE DE 5, 10, 22 L
envasado TAMBOR DE HDPE DE 60, 120, 220 L
CONTENEDOR DE HDPE DE 1 000 L
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

Instrucciones de uso para el uso especifico

Llene la copa de inmersién/copa de espuma o pulverizador de forma manual o automdtica con el producto listo
para usar.

Inmersién, espuma o pulverizacién manual o automatica de las ubres del animal por toda su superficie tras el
ordefio.

Deje el producto aplicado hasta el préximo ordefio. Mantener a los animales en pie hasta que el producto se haya
secado. (Al menos 5 minutos).

En el siguiente ordefio, limpie la ubre antes de colocar el dispositivo de ordefio.

Consulte también las instrucciones generales de uso de meta RCP 5.

Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico
Para las aplicaciones manuales con pulverizador, péngase unos guantes protectores resistentes a productos
quimicos (el material de los guantes lo especificard el titular de la autorizacién en la informacién del

producto)[ropa protectora/protecciéon ocular.

En caso de que sea necesaria una combinacion de desinfeccién previa y posterior al ordeflo, debe considerarse el
uso de otro producto biocida que no contenga yodo para la desinfeccién previa al ordefio.

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

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 5

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

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 5

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

Consulte las instrucciones generales de uso de meta RCP 5

ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO (') DEL META RCP 5

Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso especifico para cada uso.

Lea siempre la etiqueta o el folleto antes de usar el producto y siga todas las instrucciones.

El producto debe ponerse por encima de 20 °C de temperatura antes de utilizarlo.

Se recomienda usar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacién del producto.
En caso de que sea necesario, repita la aplicacién en cada ordefio.

Limpie el equipo de aplicacién de forma regular con agua caliente.

Medidas de mitigacion del riesgo

Consulte las medidas de mitigacién de riesgos especifico para cada uso.

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

Quitese la ropa y los zapatos contaminados inmediatamente. Ldvelos antes de volver a ponérselos.

() Las instrucciones de uso, las medidas de reduccién de riesgos y demds instrucciones de uso expuestas en esta seccién son validas para
cualquier uso autorizado del meta RCP5.
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5.4,

5.5.

7.1.

INSTRUCCIONES PARA PRIMEROS AUXILIOS

— En caso de inhalacion: lleve a la persona afectada a que respire aire fresco.
— En caso de contacto con la piel: ldvela con agua.

— En caso de contacto con los ojos:

EN CASO DE CONTACTO OCULAR: Enjudgueselos con cuidado con agua durante varios minutos. Si lleva
lentillas, quiteselas si es facil hacerlo. Continte con el enjuague.

En caso de que persista la irritacién ocular: Consulte a un médico.
— En caso de ingestion: enjudguese la boca. NO provoque el vomito. Consulte a un médico.

Para el usuario profesional, consulte la hoja de datos de seguridad: contiene un niimero de teléfono para
emergencias.

Vertidos de gran volumen: marcar, contener el vertido con un absorbente inerte y bombear en un depésito para

emergencias. Almacene el vertido en un recipiente cerrado y correctamente etiquetado para su eliminacion.
Nunca vuelva a introducir un vertido en su recipiente original para volver a usarlo.

Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase

Al final del tratamiento, elimine los productos no utilizados y el envase de acuerdo con las normativas
locales. Los productos usados pueden desecharse a través del sistema de alcantarillado local o en los depésitos de
estiércol segtin lo disponga la normativa local. No los vierta en una instalaciéon privada de tratamiento de
residuos.

Las toallas de papel utilizadas para quitar el producto y secar las ubres pueden tirarse en la basura normal de
residuos domésticos.

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

Vida 1til: 2 afios en HDPE

No se debe almacenar a temperaturas superiores a 30 °C.

INFORMACION ADICIONAL
TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES DEL META RCP 5

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

Nombre comercial Lig-io 5500
IODYPRO

INO JOD 50 Liquid
Usual lod Liquid +
[IODIUM PRO SPRAY
IODEX

Iodoliquid +
lodospray Plus
DESINTEAT PLUS
ROBOSPRAY IODE
INOTRAYON
IODYPRO 5500
Robot Lig-io 55
IODYPRO BL5500
ADF iDip+ 5500
HOEVE-JODIUM SPRAY
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GRUPAIODE
IODOCAN

JOFO

JODI PLUS

K-AGRO PRODIP ID
IODIP

HELIO IODE SPRAY
MAMMO-JOD

KRONI Jod Spray 5500
MUNGI-IOD

LELY QUARESS-lodine

Ndamero de la autorizacién

EU-0018397-0007 1-5

Nombre comtin Nombre [UPAC Funcién Namero CAS Namero CE Contenido (%)
Yodo Sustancia 7553-56-2 231-442-4 0,55
activa
Alcoholes, C12-14, etoxila- | Poli(oxi-1,2-eta- Sustancia no | 68439-50-9 4,69

dos (relacién molar prome-
dio de 11 moles de OE)

nodiilo), -alquil activa
C12-14 (ntmero

par)-hidroxi
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