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DESTINATARIO:  PREVENCIÓN BIO AMBIENTAL, S.L. 

Calle Castellón, 7 
08830 – Sant Boi de Llobregat  
Barcelona 

 
 
ASUNTO:  Solicitud de ampliación de los usos del producto AIR DYBAC DT para uso en 

la industria alimentaria en el Registro Oficial de Plaguicidas 
 
 
En relación con su solicitud de ampliación de los usos del producto plaguicida arriba 
referenciado con número de registro 18-20/40/90-04399-HA, y una vez estudiada la 
documentación aportada, esta Dirección General de Salud Pública le informa que los 
apartados 13, 14 y 15 de la Resolución de Inscripción quedan como sigue: 
 
 
13. USOS AUTORIZADOS, APLICACIONES Y CATEGORÍA DE USUARIOS: 

 
Uso en la industria alimentaria. 
Desinfección aérea: aplicación en el ambiente por personal profesional especializado. 
 
Uso en la industria alimentaria. 
Desinfección de equipos y conductos de aire acondicionado: aplicación por personal 
profesional especializado. 
 

14. MODO DE EMPLEO, INCLUYENDO PLAZO DE SEGURIDAD Y DEMÁS 
INSTRUCCIONES PRECISAS PARA SU CORRECTA UTILIZACIÓN Y 
ETIQUETADO: 
 
 Antes de usar el producto léase detenidamente la etiqueta. 
 Cumple la Norma UNE-EN 1276 en condiciones limpias. Antisépticos y 

desinfectantes químicos. Ensayo cuantitativo de suspensión para la evaluación 
de la actividad bactericida de los antisépticos y desinfectantes químicos 
utilizados en el área alimentaria, industrial, doméstica e institucional.  

 Cumple la Norma UNE-EN 1650 en condiciones limpias. Antisépticos y 
desinfectantes químicos. Ensayo cuantitativo de suspensión para la evaluación 
de la actividad fungicida de los antisépticos y desinfectantes químicos utilizados 
en el área alimentaria, industrial, doméstica e institucional.  

 Cumple la Norma UNE-EN 14476 en condiciones limpias, a una concentración 
de 70%, con 5 minutos de contacto y a 20 ºC de temperatura. Antisépticos y 
desinfectantes químicos. Ensayo cuantitativo de suspensión para la evaluación 
de la actividad viricida en medicina. 

 La aplicación del producto en la industria alimentaria para uso en desinfección 
aérea y de equipos y conductos de aire acondicionado, habrá de llevarse a cabo 
en ausencia de alimentos y su aplicación será exclusivamente por personal 
especializado.  
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 Modo de empleo desinfección en equipos y conductos de aire 

acondicionado por personal profesional especializado: Aplicación del 
producto mediante válvula de descarga total enconductos, cerrados y en 
ausencia de personas y animales, respetando los tiempos de contacto. Antes de 
la aplicación del producto deberá realizarse una limpieza en profundidad.  

 En equipos de aire acondicionado, la desinfección será por personal 
especializado y el modo de empleo se realizará únicamente de forma puntual 
con reciclado posterior al tratamiento de aire limpio al menos durante 1 hora, sin 
productos químicos, cumpliéndose posteriormente el plazo de seguridad de 3 
horas en ausencia de personas y alimentos. No deberá utilizarse de forma 
continua con aplicación mecánica con dosificador.  

 Modo de empleo desinfección aérea por personal profesional 
especializado: Aplicación del producto mediante válvula de descarga total, 
respetando los tiempos de contacto. Antes de la aplicación del producto deberá 
realizarse una limpieza en profundidad.  
La desinfección aérea será por personal profesional especializado y se 
recomienda un plazo de seguridad de 3 horas en ausencia de personas y 
alimentos, ventilándose adecuadamente antes de entrar en el recinto. 

 Señalizar el recinto durante el proceso de desinfección y respetar el plazo de 
seguridad.  

 Evitar el contacto con las superficies tratadas o expuestas donde se realiza la 
aplicación.  

 Se tomarán todas las medidas necesarias para que los alimentos, maquinarias o 
utensilios que sean manipulados en las superficies, los locales o instalaciones 
tratadas o expuestas previamente al mencionado producto no contengan 
residuos de ninguno de sus componentes. Para ello, deberán aclararse 
debidamente con agua de consumo las partes o superficies tratadas o 
expuestas que vayan a estar en contacto con los alimentos, antes de su 
utilización.  

 Ventílese adecuadamente tras la realización del tratamiento de desinfección. 
 No aplicar con otros productos químicos.  
 Incompatible con materia orgánica, detergentes aniónicos, derivados 

amoniacales e hipocloritos.  
 Incompatible con cromo, plomo, aluminio, estaño, cinc y sus aleaciones (bronce, 

latón, etc.).  
 Se deberá realizar una prueba previa al tratamiento para verificar la 

compatibilidad del producto con los materiales. 
 En la etiqueta deberá figurar lo establecido en el Real Decreto 1381/2009 y sus 

posteriores modificaciones sobre generadores de aerosoles. 
 En el etiquetado deberá figurar la siguiente información relativa a la gestión de 

envases:  
- Envases vacíos, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros 

residuos generados durante la aplicación son considerados residuos 
peligrosos. Entréguense dichos residuos al gestor de residuos peligrosos 
autorizado, de acuerdo con la normativa vigente.  
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- Codifique el residuo de acuerdo con la Decisión 2014/955/UE.  
- No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de agua.  

 
15. OBSERVACIONES Y RESTRICCIONES ESPECIALES: 
 

El nombre comercial del producto que figura en el apartado 1 de la Resolución de 
Inscripción, deberá figurar de manera clara e inequívoca en la parte principal de la 
etiqueta.  
 
La finalidad de este producto es la realización de un tratamiento de desinfección, por 
lo que esta función debe prevalecer en la etiqueta sobre otros usos no biocidas que 
pueda tener el producto.  
 
Este producto es autorizado para aplicarlo por personal profesional especializado. 
Se considera personal profesional especializado al aplicador de productos biocidas, 
que ha recibido formación específica en su aplicación, de acuerdo a la legislación 
vigente. 

 

La etiqueta que se adjunta en la documentación no forma parte de la autorización, 
por lo que no se procede a su revisión. El responsable de la puesta en el mercado 
del producto deberá realizar un correcto etiquetado de los envases que comercializa 
en función de la categoría de los usuarios, de los usos autorizados y del contenido 
que figura en esta Resolución, de acuerdo con el artículo 69 del Reglamento (UE) nº 
528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a 
la comercialización y el uso de los biocidas y de cualquier otra legislación vigente 
que le sea de aplicación.  
 
No deberán usar válvulas dosificadoras que permitan realizar pulverizaciones 
periódicas en el tiempo.  
 
Esta resolución solo tendrá validez siempre que se cumpla lo establecido en el 
artículo 95 del Reglamento 528/2012 y del Reglamento 334/2014 donde se 
establecen las medidas transitorias relativas al acceso al expediente de una 
sustancia activa biocida, de tal forma que solo podrán comercializarse aquellos 
productos biocidas en los que el proveedor de la sustancia activa o el proveedor del 
biocida figure en la lista del artículo 95 publicada en la página web de la ECHA para 
el tipo o tipos de producto a los que pertenece el biocida.  
 
Este documento tiene validez hasta que las sustancias activas estén aprobadas 
como biocidas de acuerdo con los Reglamentos de Ejecución de la Comisión que 
sean de aplicación a este producto, salvo su anulación o suspensión temporal antes 
de finalizar dicho período.  
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A partir de la aprobación de las sustancias activas, para continuar en el mercado 
deberán presentar un dossier de acuerdo con la normativa europea. En este sentido, 
se comunica que en caso de no presentar dossier de autorización o reconocimiento 
mutuo de acuerdo a reglamento(s) de aprobación de la(s) sustancia(s) activa(s), este 
producto dejará de comercializarse a los 180 días de la fecha de aprobación de la(s) 
sustancia(s) activa(s) y la utilización de las existencias del producto podrá continuar 
hasta que hayan transcurrido un máximo de 365 días a partir de la fecha de 
aprobación de la última sustancia activa, de acuerdo al Reglamento Delegado (UE) 
Nº 1062/2014 de  la Comisión de 4 de agosto de 2014 relativo al programa de trabajo 
para el examen sistemático de todas las sustancias activas existentes contenidas en 
los biocidas.  
 
Esta autorización anula las concedidas al mencionado producto con anterioridad, en 
su caso.  
 
El contenido de esta autorización no podrá ser modificado sin previa comunicación a 
la autoridad competente del Registro, la cual determinará si procede o no nueva 
autorización.  
 
En cumplimiento del artículo 45 del Reglamento (CE) nº 1272/2008 del Parlamento 
Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008 sobre clasificación, etiquetado y 
envasado de sustancias y mezclas (CLP), los usuarios intermedios o importadores 
de mezclas clasificadas para la salud humana o por sus peligros físicos, deberán 
enviar la información pertinente para la formulación de medidas preventivas y 
curativas, en particular para la respuesta sanitaria en caso de urgencia al Instituto 
Nacional de Toxicología y Ciencias Forenses (Organismo designado a tal efecto 
según la Ley 8/2010 de 31 de marzo).  
 
La Orden JUS/288/2021, de 25 de marzo, regula el procedimiento de comunicación 
de dicha información al Instituto Nacional de Toxicología y Ciencias Forenses.  
 
Para incluir el teléfono del Servicio de Información Toxicológica en la etiqueta, 
instrucciones de primeros auxilios, así como en el apartado 1.4 de la Ficha de Datos 
de Seguridad es obligatorio haber realizado previamente el alta de la ficha 
toxicológica según el procedimiento mencionado.  

 
Este oficio deberá acompañar a la Resolución de Inscripción que se emitió en su día. 
 
Lo que comunico a los efectos oportunos. 
 
 

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

  
  

Pilar Aparicio Azcárraga 
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DESTINATARIO:  PREVENCIÓN BIO AMBIENTAL, S.L. 

Calle Castellón, 7 
08830 – Sant Boi de Llobregat  
Barcelona 

 
ASUNTO:  Solicitud de ampliación de la finalidad viricida del producto AIR DYBAC DT 

para uso en la industria alimentaria en el Registro Oficial de Plaguicidas 
 
 
En relación con su solicitud de ampliación de la finalidad viricida del producto plaguicida 
arriba referenciado con número de registro 18-20/40-04399-HA, y una vez estudiada la 
documentación aportada, esta Dirección General de Salud Pública le informa que los 
apartados 2, 3 y 14 de la Resolución de Inscripción quedan como sigue: 
 
 
2. Nº DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO: 18-20/40/90-04399-HA 

3. FINALIDAD DEL PRODUCTO: Bactericida/fungicida/viricida 

14. MODO DE EMPLEO, INCLUYENDO PLAZO DE SEGURIDAD Y DEMÁS 
INSTRUCCIONES PRECISAS PARA SU CORRECTA UTILIZACIÓN Y 
ETIQUETADO: 
 
 
 Antes de usar el producto léase detenidamente la etiqueta. 
 Cumple la Norma UNE-EN 1276 en condiciones limpias. Antisépticos y 

desinfectantes químicos. Ensayo cuantitativo de suspensión para la evaluación 
de la actividad bactericida de los antisépticos y desinfectantes químicos 
utilizados en el área alimentaria, industrial, doméstica e institucional.  

 Cumple la Norma UNE-EN 1650 en condiciones limpias. Antisépticos y 
desinfectantes químicos. Ensayo cuantitativo de suspensión para la evaluación 
de la actividad fungicida de los antisépticos y desinfectantes químicos utilizados 
en el área alimentaria, industrial, doméstica e institucional.   

 Cumple la Norma UNE-EN 14476 en condiciones limpias, a una concentración 
de 70%, con 5 minutos de contacto y a 20 ºC de temperatura. Antisépticos y 
desinfectantes químicos. Ensayo cuantitativo de suspensión para la evaluación 
de la actividad viricida en medicina. 

 La aplicación del producto en la industria alimentaria para uso en desinfección de 
contacto: aérea y de equipos y conductos de aire acondicionado, habrá de 
llevarse a cabo en ausencia de alimentos y su aplicación será exclusivamente 
por personal especializado. 
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 Modo de empleo desinfección en equipos y conductos de aire 

acondicionado: Aplicación del producto mediante válvula de descarga total en 
zonas vacías, cerradas y en ausencia de personas y animales, respetando los 
tiempos de contacto y el plazo de seguridad. Antes de la aplicación del producto 
deberá realizarse una limpieza en profundidad.  

 En equipos de aire acondicionado, la desinfección será por personal 
especializado y el modo de empleo se realizará únicamente de forma puntual 
con reciclado posterior de aire limpio al menos durante 1 hora, sin productos 
químicos, cumpliéndose posteriormente el plazo de seguridad de 3 horas  en 
ausencia de personas. No deberá utilizarse de forma continua con aplicación 
mecánica con dosificador.  

 Modo de empleo desinfección aérea: Aplicación del producto mediante válvula 
de descarga total, respetándose los tiempos de contacto y el plazo de seguridad. 
Antes de la aplicación del producto deberá realizarse una limpieza en 
profundidad.  
En la desinfección aérea se recomienda un plazo de seguridad de 3 horas en 
ausencia de personas y alimentos, ventilándose adecuadamente antes de entrar 
en el recinto.  

 Señalizar el recinto durante el proceso de desinfección y respetar el plazo de 
seguridad. 

 Evitar el contacto con las superficies tratadas o expuestas donde se realiza la 
aplicación.  

 Se tomarán todas las medidas necesarias para que los alimentos, maquinarias o 
utensilios que sean manipulados en las superficies, los locales o instalaciones 
tratadas o expuestas previamente al mencionado producto no contengan 
residuos de ninguno de sus componentes. Para ello, deberán aclararse 
debidamente con agua de consumo las partes o superficies tratadas o expuestas 
que vayan a estar en contacto con los alimentos, antes de su utilización. 

 Ventílese adecuadamente tras la realización del tratamiento de desinfección 
aérea y de equipos y conductos de aire acondicionado.  

 No aplicar con otros productos químicos. 
 Incompatible con materia orgánica, detergentes aniónicos, derivados 

amoniacales e hipocloritos.  
 Incompatible con cromo, plomo, aluminio, estaño, cinc y sus aleaciones (bronce, 

latón, etc.).  
 Se deberá realizar una prueba previa al tratamiento para verificar la 

compatibilidad del producto con los materiales. 
 En la etiqueta deberá figurar lo establecido en el Real Decreto 1381/2009 y sus 

posteriores modificaciones sobre generadores de aerosoles. 
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 En el etiquetado deberá figurar la siguiente información relativa a la gestión de 

envases: 
 

 
- Envases vacíos, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros 

residuos generados durante la aplicación son considerados residuos 
peligrosos. Entréguense dichos residuos al gestor de residuos peligrosos 
autorizado, de acuerdo con la normativa vigente.  

- Codifique el residuo de acuerdo con la Decisión 2014/955/UE.  
- No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de agua.  

 
Este oficio deberá acompañar a la Resolución de Inscripción que se emitió en su día y 
tendrá la misma fecha de validez que en ella figura. 
 
Lo que comunico a los efectos oportunos. 
 
 

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

 
 

Pilar Aparicio Azcárraga 
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