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SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD

DIRECCION GENERAL DE
MINISTERIO SALUD PUBLICA

DE SANIDAD

N° Registro / Autorizacion: ES/APP(NA)-2023-03-00860

GERM-IOD

RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Haciendo uso de las atribuciones que me estén conferidas y, en cumplimiento de la
legislacién vigente en materia de biocidas, se inscribe en el “Registro Oficial de Biocidas” de
la Direccion General de Salud Publica, asi como en el “Registro de Biocidas” establecido en
el articulo 71 del Reglamento (UE) N° 528/2012, el siguiente biocida, en las condiciones que
a continuacién se detallan:

1. Sujeto a las acciones descritas en el apartado n° 2 y a los requisitos especiales
enumerados en el apartado n° 3, el titular de la autorizacién podra comercializar el
producto biocida detallado en el Resumen de las Caracteristicas del producto, recogido
en el Anexo |, y para los usos descritos en éste.

2. El titular de la autorizacién completara, las acciones establecidas y en las fechas
determinadas que se indican en el cuadro siguiente. De no ser asi, el producto biocida
no podra mantenerse en el mercado a partir de dicha fecha.

ACCIONES FECHA

3. Eltitular de la autorizacion cumplira, los requisitos especiales establecidos en el cuadro
siguiente. De no ser asi, el producto biocida no podra mantenerse en el mercado.

REQUISITOS ESPECIALES

1. Las etiquetas del producto seran distintas para cada categoria de usuario.

4. En el etiquetado del producto debera figurar, independientemente de otros datos
identificativos, lo siguiente
a. El contenido de los apartados 1.1, 1.2.1., 1.2.2., 2, 3, 4 y 5 del Resumen de
las Caracteristicas del Producto — Anexo | - El nombre comercial del producto
debera figurar de manera clara e inequivoca en la parte principal de la etiqueta.
b. Junto a las indicaciones de peligro y consejos de prudencia, la palabra de
advertencia y pictograma/s que figuran a continuacion:

\ Palabra de advertencia | Pictograma/s |
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Peligro

vy
el

5. Es responsabilidad del titular de la autorizaciéon el cumplimiento estricto del correcto
etiquetado de acuerdo con la legislacion vigente y en funcion de los usos autorizados.

6. El titular de la presente resolucién, debe comunicar inmediatamente a la autoridad
competente del Registro toda informacién o datos nuevos que reflejen que el biocida y/o
su sustancia activa provocan o pueden provocar resistencias y/o efectos adversos sobre
la salud humana o animal, el agua subterranea o el medio ambiente. Esta resolucion
puede revocarse en vista de la informacion recibida.

7. Sujeto a los apartados n°® 2 y n° 3 de esta resolucion, esta autorizacion tiene una validez
establecida en el punto 1.2.4 del Resumen de las Caracteristicas del Producto — Anexo |
-, salvo su anulacion o suspension temporal antes de finalizar dicho periodo.

8. Esta autorizacion anula las concedidas al mencionado producto con anterioridad, en su
caso.

9. Esta resolucién podra ser cancelada segun las circunstancias descritas en los Articulos
48 y 49 del Reglamento (UE) N° 528/2012.

10. El contenido de esta autorizacidén no podra ser modificado sin previa comunicacion a la
autoridad competente del Registro, la cual determinard si procede o no nueva
autorizacion, excepto si se trata de un cambio administrativo contemplado en la seccion
2, Titulo 1 del Anexo: Clasificacion de los cambios de biocidas del Reglamento de
Ejecucion (UE) No 354/2013 de la Comision de 18 de abril de 2013.

11. Sin perjuicio de lo dispuesto en el Articulo 48 del Reglamento (UE) N° 528/2012, ésta
autorizacion puede ser modificada como consecuencia de los acuerdos alcanzados con
otros Estados Miembros.

12. En cumplimiento del articulo 45 del Reglamento (CE) n°® 1272/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008 sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas (CLP), los usuarios intermedios o importadores de
mezclas clasificadas para la salud humana o por sus peligros fisicos, deberan enviar la
informacién pertinente para la formulacién de medidas preventivas y curativas, en
particular para la respuesta sanitaria en caso de urgencia al Instituto Nacional de
Toxicologia y Ciencias Forenses (Organismo designado a tal efecto segun la Ley 8/2010
de 31 de marzo).
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La Orden JUS/288/2021, de 25 de marzo, regula el procedimiento de comunicacion de
dicha informacion al Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses.

Para incluir el teléfono del Servicio de Informacion Toxicolégica en la etiqueta,
instrucciones de primeros auxilios, asi como en el apartado 1.4 de la Ficha de Datos de
Seguridad es obligatorio haber realizado previamente el alta de la ficha toxicologica
segun el procedimiento mencionado.

La presente resolucion no pone fin a la via administrativa, por lo que, de acuerdo con
los articulos 121 y 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas, contra la misma cabe interponer RECURSO DE
ALZADA ante la Secretaria de Estado de Sanidad, en el plazo maximo de un mes contado
desde el dia siguiente a aquel en que se notifique la presente resolucion.

Madrid
LA DIRECTORA GENERAL
(D.A. sexta, Real Decreto 735/2020, de 4 de agosto)

Pilar Aparicio Azcarraga
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ANEXO |

Resumen de las Caracteristicas del Producto biocida
GERM-IOD
Tipo de Producto 03
ES/APP(NA)-2023-03-00860

ES-0030761-0000
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SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD

DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA

1. Informaciéon Administrativa

1.1. Nombre(s) comercial(es) del producto

Nombre comercial

GERM-IOD

Nombres Adicionales

1.2. Titular de la autorizacion

1.2.1 Nombre y Direccién del
titular de la autorizacion

Nombre |CENAVISAS.L.

Direccion [Cami Pedra Estela, s/n
43205 — Reus — Tarragona
ESPANA

1.2.2 Namero de Autorizacion

ES/APP(NA)-2023-03-00860

Sufijos del n° de autorizacién unido
al nombre comercial

N° de referencia R4BP asset

ES-0030761-0000

1.2.3 Fecha de autorizacion 19/04/2023
1.2.4 Fecha de vencimiento de la |19/04/2028
autorizacion

1.3. Fabricante(s) del producto
Nombre del fabricante CENAVISA S.L.

Direccion del fabricante Cami Pedra Estela, s/n
43205 — Reus — Tarragona

ESPANA

Cami Pedra Estela, s/n
43205 — Reus — Tarragona
ESPANA

Lugar de fabricacion

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

Sustancia activa Yodo
Nombre del fabricante Laboratorios Montplet, SLU

Direccion del fabricante Via Trajana 53-59
08020 Barcelona - ESPANA

SQM Europe N.V.
St Pietersvliet 7, bus 8, 2000 Antwerpen, BELGICA
Localizacién de planta de fabricacion: Chile, Sociedad

Lugar de fabricacion
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‘Quimica y Minera S.A.

2. Composicion del producto y Tipo de formulacién

2.1. Informacién Cualitativa y Cuantitativa de la composicién del producto

Nombre comun| Nombre IUPAC Funcion N° CAS N° CE Contenido
(%)
Yodo Yodo Sustancia | 7553-56-2 | 231-442-4 25
activa
Alcoholes C12- | Alcoholes C12- Co- 68439-50-9 | 500-213-3 9
14, etoxilados 14 ,etoxilados formulante
Alcohol 2-propanol Co- 67-63-0 200-661-7 6.57
isopropilico formulante

2.2. Tipo de formulacién

SL — Concentrado soluble

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro H226: Liquidos y vapores inflamables.

H290: Puede ser corrosivo para los metales.

H318: Provoca lesiones oculares graves.

H373: Puede provocar dafios en los 6rganos tras
exposiciones prolongadas o repetidas (glandula tiroidea)
H411: Toxico para los organismos acuaticos, con efectos
duraderos.

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

P234: Conservar Unicamente en el embalaje original.

P260: No respirar el polvo/el humol/el gas/la niebla/los
vapores/el aerosol.

P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
P390: Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.
P391: Recoger el vertido.

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente a través de un
gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la
normativa vigente.
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4. Usos Autorizados (s)
4.1. Descripcion del uso

Tabla 1. Uso # 1 — Desinfectante en zonas en las que se alojan o mantienen animales
— Personal profesional especializado y personal profesional

Tipo de Producto TP 03 - Higiene veterinaria (desinfectantes)

Cuando proceda, Biocida de higiene veterinaria utilizado como desinfectante en
descripcion exacta del |zonas en las que se alojan o mantienen animales. Se aplica en
uso autorizado superficies como suelos, paredes y techos.

Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio  |Bacterias y levaduras
de desarrollo)

Ambito(s) de utilizacién |Interior
Cubrir todos los depésitos de agua y estanques antes de
aplicar el producto.

Método(s) de aplicacion |Método: Pulverizaciéon Descripcion detallada: Pulverizacién /
(es) aspersion: el producto se diluye con agua (15 MLproducto / 1 Lagua)
en un depdsito o recipiente antes de la aplicacion.

Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacion: 125-500 mL disolucion/m? (equivalente a
aplicacién una dosis de aplicacion maxima de 7,5 mL producto/m?).
Frecuencia de aplicacion: depende de la especie animal:

- Aves de corral destinadas al consumo: minimo 40 dias.

- Aves de corral ponedoras: frecuencia anual.

- Cunicultura: frecuencia mensual.

- Especies porcinas: periodo minimo de 6 meses.

- Ganado vacuno: periodicidad minima por afio.

Categoria(s) de Personal Profesional Especializado
usuario(s) Personal Profesional

Tamanos de los envases |Lata/bote (HDPE): 1, 5, 25 y 200 L.
y material de envasado

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Ver modo de empleo (seccién 5)

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso
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4.1.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccion del
medio ambiente

Ver modo de empleo (seccion 5)

4.1.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacién segura del producto
y su envase

Ver modo de empleo (seccién 5)

4.1.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y periodo de
conservacion del producto en condiciones normales de almacenamiento

Ver modo de empleo (seccion 5)

5. Modo de empleo

5.1. Instrucciones de uso

Lea siempre la etiqueta o el prospecto antes de utilizar el producto y siga todas las
instrucciones proporcionadas.

Es obligatorio el uso de dispositivos de proteccion ocular durante la manipulacién del
producto.

Aplicar Unicamente en superficies no porosas.
Se requiere una limpieza previa a la desinfeccion.
Rocie y deje humedo durante 30 min.

Ventile a fondo las zonas tratadas, hasta que se haya secado la pulverizacion, antes del
reingreso.

No acceder a la zona tratada hasta que esté seca.

El titular de la autorizacion debe informar cualquier incidente observado de resistencia a las
Autoridades Competentes (CA) u otros organismos designados involucrados en la gestion
de la resistencia.

Solo para su uso en alojamientos de animales vacios.
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agua potable.

Antes de su uso en instalaciones de produccion lactea, cubra cuidadosamente los
comederos y bebederos, las bridas, las salas de ordefio y las maquinas.

No (utilice/aplique) directamente sobre alimentos, piensos, bebidas o cerca de ellos o en
superficies o utensilios que puedan estar en contacto directo con alimentos, piensos,
bebidas y ganado / mascotas.

El plazo de seguridad establecido para introducir los animales en la zona previamente
tratada es de 24 horas.

La frecuencia de aplicaciéon dependera de la especie animal:
- Aves de corral destinadas al consumo: minimo 40 dias.
- Aves de corral ponedoras: frecuencia anual.
- Cunicultura: frecuencia mensual.
- Especies porcinas: periodo minimo de 6 meses.

- Ganado vacuno: periodicidad minima por afo.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacién con el
producto.

Manténgase fuera del alcance de nifios y mascotas.

Mantenga a los transeuntes, nifios y mascotas alejados de la superficie/area tratada hasta
que este seco.

No acceder a la zona tratada hasta que esté seca.
Solo para su uso en alojamientos de animales vacios.

Cubra todas las superficies e instalaciones que puedan estar en contacto con alimentos, y
agua potable.

Antes de su uso en instalaciones de produccion lactea, cubra cuidadosamente los
comederos y bebederos, las bridas, las salas de ordefio y las maquinas.

No (utilice/aplique) directamente sobre alimentos, piensos, bebidas o cerca de ellos o en
superficies o utensilios que puedan estar en contacto directo con alimentos, piensos,
bebidas y ganado / mascotas.

Evitar la presencia de otros profesionales que no estén destinados a desinfectar el local
durante la aplicacion.

Este producto se debe utilizar en areas restringidas con superficies duras permanentes,
para proteger las aguas subterraneas y organismos terrestres. Los derrames y residuos
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que contengan el producto se deben liberar en un sistema de alcantarillado conectado a
una planta de tratamiento de aguas residuales.

Se aplicaran las siguientes medidas de reduccion del riesgo, a menos que éstas puedan
sustituirse por medidas técnicas y/u organizativas:

Se consideraran de manera preferente las medidas de proteccion técnica y organizativa
(las medidas de proteccion personal no deben ser medidas permanentes).

Se deben emplear guantes de proteccion resistentes a productos quimicos durante la
manipulacién del producto (el material del que estén hechos los guantes sera especificado
por el titular de la autorizacion en la informacién del producto).

Debera vestir con un traje de proteccion (al menos de tipo 6, EN 13034 o tipo 3, EN 14605
o tipo 4, EN 14605 o tipo 5, EN ISI 12982-1).

Es obligatorio el uso de equipos de proteccion respiratoria (EPR) que proporcionen un
factor de proteccion de 10 (el material sera especificado por el titular de la autorizacion en
la informacion del producto).

Es obligatorio el uso de dispositivos de proteccion ocular durante la manipulacion del
producto.

5.3. Datos sobre los efectos directos o indirectos probables, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencias para la proteccion del medio ambiente

EN CASO DE EXPOSICION: Llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o
a un médico.

EN CASO DE INHALACION: Salga al aire libre y manténgase en reposo en una posicién
comoda para respirar. Si hay sintomas: Llame al 112 / ambulancia para asistencia médica.
Si no hay sintomas: Llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un
meédico.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca inmediatamente. Dé algo de beber, si la
persona expuesta puede tragar. No induzca el vomito. Llame al 112 / ambulancia para
asistencia médica.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lave la piel inmediatamente con abundante agua.
A partir de entonces, quitese toda la ropa contaminada y lavela antes de volver a usarla.
Continde lavando la piel con agua durante 15 minutos. Llame a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuague inmediatamente con agua durante
varios minutos. Quitese las lentes de contacto, si lleva y es facil de hacer. Continte
enjuagando durante al menos 15 minutos. Llame al 112 / ambulancia para asistencia médica.

S| SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL
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ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO MEDICO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
Teléfono 91 562 04 20

Para incorporar este teléfono a la etiqueta debera realizar la correspondiente notificacion al
INTCF conforme al procedimiento establecido en la Orden JUS/288/2021.

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

Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos
generados durante la aplicacién son considerados residuos peligrosos. Entréguense dichos
residuos a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa
vigente.

Codifique el residuo de acuerdo a la Decision 2014/955/UE
No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de agua, en el fregadero o en el desaglie.

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

Vida util: 2 afios.
Conservar Unicamente en el embalaje original.

Mantener los envases cerrados en un lugar bien ventilado, proteger de la luz del sol.
Mantener el producto en un lugar fresco y bien ventilado alejado del calor, de superficies
calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicion.

Mantener los envases alejados de cualquier material incompatible.

6. Otra informacion

Segun la legislacién nacional, en Espafa existen estas categorias de usuarios:

+ Personal Profesional Especializado (PE): operadores de control de organismos
nocivos, habiendo recibido formacion especifica en usos de biocidas de acuerdo
con la legislacion nacional vigente.

» Personal Profesional (P o NPE): profesionales que utilizan los productos biocidas
en el contexto de su profesion, que no es operador de control de organismos
nocivos, y que es poco probable que hayan recibido una formacion especifica en el
uso de productos biocidas de acuerdo con la legislaciéon nacional vigente. Se puede
esperar que tengan algunos conocimientos y habilidades en el manejo de productos
quimicos (si deben usarlos en su trabajo) y que sean capaces de usar
correctamente algun tipo de EPI si es necesario.
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Al mismo tiempo, también existen algunas restricciones de tamafios de envase en relacion
con esas categorias de usuarios y tipos de productos. En este caso, para usuarios
profesionales el tamafio maximo que se puede autorizar es de 5 L, excepto en el ambito
ganadero, donde no existen restricciones de tamafio de envase para usuarios
profesionales.
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