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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1763
z dnia 12 wrze$nia 2023 r.

udzielajgce pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobéjczych ,Lactic acid Family -
Quatchem” zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 14 kwietnia 2019 r. przedsi¢biorstwo Arrow Regulatory (Ireland) Limited ztozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, wniosek do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) o udzielenie pozwole-
nia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych o nazwie ,Lactic acid Family — Quatchem”, nalezaca do grupy pro-
duktowej 3 zgodnie z opisem w zalgczniku V do tego rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, ze wlasciwy
organ Lotwy zgodzit si¢ dokona¢ oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdj-
czych pod numerem BC-WC050857-29.

(2)  ,Lactic acid Family — Quatchem” zawiera L-(+)-kwas mlekowy jako substancje czynna, ktéra figuruje w unijnym
wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, do
stosowania w grupie produktowej 3.

(3) W dniu 16 maja 2022 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyl Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 13 grudnia 2022 r. Agencja przedtozyla Komisji swoja opinie (3), projekt charakterystyki produktu biobdj-
czego dotyczgcej ,Lactic acid Family — Quatchem” i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczace rodziny produktéw
biobdjczych zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,Lactic acid Family — Quatchem” jest rodzing produktéw biobdjczych w rozumieniu art. 3
ust. 1 lit. s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ ona do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1
tego rozporzadzenia i Ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobdjczego, spelnia ona
warunki okreslone w art. 19 ust. 1 i 6 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 5 stycznia 2023 r. Agencja przekazata Komisji projekt charakterystyki produktu biobdjczego we wszystkich
jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwigzku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na ,Lactic acid
Family — Quatchem”.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,

() DzU.L167227.6.2012,s. 1.
() Opinia ECHA z dnia 24 listopada 2022 r. w sprawie pozwolenia unijnego na ,Lactic acid Family — Quatchem” (ECHA/BPC/371/2022),
https:/[echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation


https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu Arrow Regulatory (Ireland) Limited udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0030143-0000 na
udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ,Lactic acid Family — Quatchem” z zastrzezeniem

spelnienia warunkéw okreslonych w zalgczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 3 pazdziernika 2023 r. do dnia 30 wrzesnia 2033 r.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 wrze$nia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Charakterystyka rodziny produktéw biobéjczych
Lactic acid Family - Quatchem
Grupa produktowa 3 — Higiena weterynaryjna (Srodki dezynfekujace)
Numer pozwolenia: EU-0030143-0000
Numer zasobu w R4BP: EU-0030143-0000
CZESC1
PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY

1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Nazwa handlowa rodziny produktéw biobdjczych

Nazwa Lactic acid Family - Quatchem
1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
1.3.  Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia Nazwa Arrow Regulatory (Ireland) Limited

Adres The Black Church St. Mary’s Place, D07 P4AX
Dublin Irlandia

Numer pozwolenia EU-0030143-0000

Numer zasobu w R4BP EU-0030143-0000

Data udzielenia pozwolenia 3 pazdziernika 2023 r.

Data waznosci pozwolenia 30 wrzesnia 2033 1.
1.4.  Producent (-ci) produktéw biobdjczych

Nazwa producenta Quat-Chem Ltd. A Neogen Company

Adres producenta 1-4 Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochdale,
OL16 5S] Lancashire Zjednoczone Krélestwo

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych 1-4 Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochdale,
OL16 58] Lancashire Zjednoczone Krélestwo
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1.5. Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

L-(+)-kwas mlekowy

Nazwa producenta

Purac Biochem bv

Adres producenta

Arkelsedijk 46, 4206 AC Gorinchem Holandia

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Arkelsedijk 46, 4206 AC Gorinchem Holandia

Substancja czynna

L-(+)-kwas mlekowy

Nazwa producenta

Jungbunzlauer S. A

Adres producenta

Z.1. et Portuaire, B.P. 32, FR-67390 Marckolsheim Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Z.L et Portuaire, B.P. 32, FR-67390 Marckolsheim Francja

2. SKEAD 1 POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

2.1.  Informacje o skladzie jako$ciowym i iloSciowyme rodziny produktéw

Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
L-(+)-kwas mlekowy Substancja 79-33-4 201-196-2 | 4,0 4,0
czynna
2.2.  Rodzaj(-e) postaci uzytkowej
Postaé uzytkowa AL - Ciecz
CZESC I

META SPC 1

DRUGI POZIOM INFORMACY]JNY - META SPC

1. META SPC 1 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 1 - identyfikator

Identyfikator

meta SPC 1

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer

1-1
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1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

2. META SPC 1 - SKLAD

2.1. Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace skladu z meta SPC 1

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
L-(+)-kwas mlekowy Substancja 79-33-4 201-196-2 | 4,0 4,0
czynna

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC1
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Dziala draznigco na skére.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
Zwroty wskazujace Srodki ostroznoéci Stosowac rekawice ochronne.

Stosowaé ochrone oczu.

Dokladnie umy¢ recepo uzyciu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie pluka wodg
przez kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je
fatwo usung¢. Nadal plukad.

Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:Umy¢ duzg iloscig wody.
W przypadku wystapienia podraznienia skory:Zasiegna¢ porady.
W przypadku wystapienia podraznienia skory:Zasiggnaé zglosic sig
pod opieke lekarza.

Zdja¢ zanieczyszczong odziez.I wypraé przed ponownym uzyciem.
Usuwac zawarto$¢ do punktu zbiorki odpadéw niebezpiecznych lub
specjalnych zgodnie z krajowymi przepisami.

Usuwaé pojemnik do punktu zbi6rki odpadéw niebezpiecznych lub
specjalnych zgodnie z krajowymi przepisami.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 1

4.1. Opis uzycia

Tabela 1.

Zastosowanie # 1 — Zastosowanie nr 1.1 - Poudojowa dezynfekcja strzykow — zanurzanie reczne

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis -
zastosowania objetego pozwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania

Wewnatrz
Poudojowa dezynfekcja strzykéw metodg zanurzania
recznego w kubku zanurzeniowym

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: Zanurzanie reczne w kubku zanurzeniowym
Szczegbtowy opis:

Czas kontaktu w przypadku zanurzania w temp. 30°
C w brudnych warunkach:

- 5 minuta w przypadku bakterii i drozdzy.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka: 5 ml do 10 ml na strzyk
Rozcieficzenie (%): Produkt gotowy do uzytku

Liczba i harmonogram aplikacji:
do 2 razy na dobg

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opakowaniowe

pojemnik o pojemnosci 1 000 litr6w z polietylenu wysokiej

gestosci (HDPE) z zamknieciem z HDPE;

beczka plastikowa o pojemnosci 200 litréw z zamknigciem

z HDPE;

beczka HDPE o pojemnosci 25 litréw z zakretkg DIN 61 lub

réwnowazng zakretkg HDPE;

beczka HDPE o pojemnosci 5 litréw z zakretka DIN 51 lub

réwnowazng zakretkg HDPE.

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

Produkt do stosowania poudojowego z uzyciem kubka zanurzeniowego.

Wstepnie oczysci¢ strzyk suchg chusteczkg, przelaé produkt do zbiornika kubka zanurzeniowego. W przypadku
stosowania kubka zanurzeniowego — kubek jest przykladany kolejno do kazdego ze strzykdéw, a operator wyciska
produkt ze zbiornika do kubka. Kubek ma zawér przeciwzwrotny, dlatego tez ewentualne resztki produktu nie

przechodzg z powrotem do zbiornika.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz og6lne instrukcja stosowania.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Patrz og6lne instrukcja stosowania.
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4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania
Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

4.2.  Opis uzycia

Tabela 2.

Zastosowanie # 2 — Zastosowanie nr 1.2 — Poudojowa dezynfekcja strzykow - spryskiwanie

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis | -
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Nazwa naukowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania Wewnatrz
Poudojowa dezynfekcja strzykow z uzyciem recznego spryskiwacza

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: Spryskiwanie reczne przy uzyciu recznego spryskiwacza
Szczegblowy opis:

Czas kontaktu w przypadku spryskiwania w temp. 30°C w brudnych
warunkach:

— 5 minuta w przypadku bakterii i drozdzy.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: 5 ml do 10 ml na strzyk
Rozcieficzenie (%): Produkt gotowy do uzytku
Liczba i harmonogram aplikacji:

do 2 razy na dobg

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy pojemnik o pojemnosci 1000 litréw z HDPE z zamknigciem
opakowaniowe z HDPE;

beczka plastikowa o pojemnosci 200 litréw z zamknigciem z HDPE;

beczka HDPE o pojemnosci 25 litréw z zakretka DIN 61 lub réwno-
wazng zakretka HDPE;

beczka HDPE o pojemnosci 5 litréw z zakretka DIN 51 lub réwno-
wazng zakretkg HDPE.
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4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Patrz ogdlne instrukcja stosowania.
Produkt do stosowania poudojowego z uzyciem recznego spryskiwacza.

Wstepnie oczysci¢ strzyk suchg chusteczka, przela¢ produkt do zbiornika spryskiwacza. Operator spryska kazde
zwierze raz po udoju.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

Uzytkownicy profesjonalni powinni sprawdzié, czy nie ma profesjonalnych oséb postronnych w obszarze stosowa-
nia podczas procesu dezynfekcji za pomocg spryskiwania. Jezeli konieczna jest obecno$¢ profesjonalnych oséb
postronnych, uzytkownicy profesjonalni powinni zapewnié, aby te osoby postronne nosily ten sam rodzaj SOI co
operator.

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 1

5.1. Instrukcje stosowania
Zob. instrukcja uzycia dla danego zastosowania meta SPC 1.
Przed uzyciem nalezy zawsze przeczytaé etykiete lub ulotke.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej. [lo§¢ produktu nakladana na jeden strzyk zalezy
od zwierzecia poddawanego dzialaniu produktu. Duze ssaki (krowy, wielblady) — do 10 ml na strzyk, male ssaki
(owce, kozy) —do 5 ml na strzyk. Upewnic sie, ze strzyki sa w pelni pokryte srodkiem dezynfekujacym. Aby zapew-
ni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy zadba¢ o to, aby produkt nie zostal usunigty po zastosowaniu (np. przytrzy-
macé krowe w pozycji stojacej przez co najmniej 5 minut).

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Stosowanie ochrony na oczy zgodnej z normga europejska EN ISO 16321 lub réwnowazng podczas obchodzenia sig
z produktem jest obowigzkowe.

Unika¢ kontaktu reki z oczami.

W trakcie pracy z produktem nalezy nosi¢ rgkawice ochronne chronigce przed substancjami chemicznymi (r¢ka-
wice nitrylowe — sklasyfikowane zgodnie z normami europejskimi EN ISO 374 lub EN 455 lub réwnowazna).

Pelne tytuly wskazanych tutaj norm europejskich podano w sekgji 6.

5.3.  Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Natychmiast optuka¢ duzg iloscig wody. Nastepnie zdjac caly zanieczy-
szczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Kontynuowa¢ przemywanie skory wodg przez 15 minut.
Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

(") Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 1.
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W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Bezzwlocznie przeptukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je latwo usung¢. Nadal plukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ na
numer 112/wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynies¢ na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki
do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na
numer 112/wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objawéw: Skontaktowaé
sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ jame ustng. Podaé co$ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przelykac. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ na numer 112/wezwac pogotowie w celu udzielenia
pomocy lekarskiej.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Po zakoniczeniu stosowania wyrzuci¢ niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z miejscowymi przepisami.
Wykorzystany produkt mozna sptuka¢ do kanalizacji gminnej albo wyrzuci¢ na skladowisko obornika, zaleznie od
miejscowych przepiséw. Unikac usuwania do indywidualnej oczyszczalni $ciekow.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania
Chroni¢ przed dzie¢mi.
Przechowywa¢ w oryginalnym, szczelnie zamknigtym pojemniku.
Przechowywac w temperaturze od 0°C do +30°C.
Okres trwalo$ci: 24 miesigcy

6. INNE INFORMACJE
Pelne tytuly norm europejskich wymienionych w sekqji 5.2 ,Srodki zmniejszajace ryzyko” sa nastepujace:
ENISO 16321 - Ochrona oczu i twarzy do uzytku profesjonalnego
EN ISO 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami
EN 455 - Rekawiczki medyczne do jednorazowego uzytku

7. TRZECI POZIOM INFORMACY)NY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 1

7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Synodex Obszar rynku: EU
Lactopost Obszar rynku: EU
Lactopost Y Obszar rynku: EU

Lactopost Plus Obszar rynku: EU

Lactopost Extra Obszar rynku: EU

Synodex Y Obszar rynku: EU

Synodex Extra Obszar rynku: EU

Synodex Plus Obszar rynku: EU
Udder X Obszar rynku: EU
Teat Care Obszar rynku: EU
Lacto Gold Obszar rynku: EU
Lacto Extra Obszar rynku: EU
Lactogold Obszar rynku: EU
Lacto Spray Obszar rynku: EU
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Numer pozwolenia

EU-0030143-0001 1-1

Nazwa zwyczajowa | Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
L-(+)-kwas Substancja czynna | 79-33-4 201-196-2 4,0
mlekowy

7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktow

Nazwa handlowa Laxsan Obszar rynku: EU
Hexsan Obszar rynku: EU
Lactopost R Obszar rynku: EU
Laxsan R Obszar rynku: EU
Hexfoam Obszar rynku: EU
Deosan LA1 Obszar rynku: EU
Hexsan Extra Obszar rynku: EU
Hexsan Plus Obszar rynku: EU
Laxsan Plus Obszar rynku: EU
Laxsan Extra Obszar rynku: EU
Hexsan R Obszar rynku: EU
LAl Obszar rynku: EU
Condition Pink Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia | EU-0030143-0002 1-1
Nazwa zwyczajowa | Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
L-(+)-kwas Substancja czynna | 79-33-4 201-196-2 4,0
mlekowy
META SPC 2
1. META SPC 2 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 2 - identyfikator
Identyfikator meta SPC 2

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer

1-2
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1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

2. META SPC 2 - SKLAD

2.1. Informacje jako$ciowe i ilo§ciowe dotyczace skladu z meta SPC 2

Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
L-(+)-kwas mlekowy Substancja czynna | 79-33-4 201-196-2 | 4,0 4,0

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRE§LA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC 2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Dziala draznigco na skére.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
Zawiera. olejek migtowy. Moze powodowaé wystapienie
reakgji alergicznej.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci Stosowa¢ rekawice ochronne.

Stosowac ochrone oczu.

Dokladnie umy¢ recepo uzyciu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie
ptukaé wodg przez kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Nadal ptukaé.
Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:Umy¢ duzg iloscig
wody.

W przypadku wystapienia podraznienia skory:Zasiggna¢
porady.

W przypadku wystapienia podraznienia skory:Zasiggnaé
zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

Zdja¢ zanieczyszczona odziez. wypra¢ przed ponownym
uzyciem.

Usuwa¢ zawarto$¢ do punktu zbiérki odpadéw
niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie z krajowymi
przepisami.

Usuwaé pojemnik do punktu zbiérki odpadow
niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie z krajowymi
przepisami.
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4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 2
4.1. Opis uzycia
Tabela 3.
Zastosowanie # 1 — Zastosowanie nr 3.1 — Poudojowa dezynfekcja strzykow — zanurzanie r¢czne
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
W stosownych przypadkach, doktadny opis | -
zastosowania objetego pozwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Nazwa naukowa: Bakterie
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: -
Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki
Etap rozwoju: -
Obszar zastosowania Wewnatrz
Poudojowa dezynfekcja strzykéw metodg zanurzania recznego
w kubku zanurzeniowym
Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: Zanurzanie reczne w kubku zanurzeniowym
Szczegblowy opis:
Czas kontaktu w przypadku zanurzania w temp. 30°C w brudnych
warunkach:
— 5 minuta w przypadku bakterii i drozdzy.
Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania | Stosowana dawka: 5 ml do 10 ml na strzyk
Rozcieniczenie (%): Produkt gotowy do uzytku
Liczba i harmonogram aplikacji:
do 2 razy na dobe
Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy pojemnik o pojemnosci 1000 litrow z HDPE z zamknigciem
opakowaniowe z HDPE;
beczka plastikowa o pojemnosci 200 litréw z zamknigciem z HDPE;
beczka HDPE o pojemnosci 25 litréw z zakretkg DIN 61 lub réwno-
wazng zakretkg HDPE;
beczka HDPE o pojemnosci 5 litréw z zakretkg DIN 51 lub réwno-
wazng zakretkg HDPE.
4.1.1. Instrukga uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

Produkt do stosowania poudojowego z uzyciem kubka zanurzeniowego.

Wstepnie oczyscic strzyk suchg chusteczkg, przela¢ produkt do zbiornika kubka zanurzeniowego. W przypadku
stosowania kubka zanurzeniowego — kubek jest przykladany kolejno do kazdego ze strzykdéw, a operator wyciska
produkt ze zbiornika do kubka. Kubek ma zawér przeciwzwrotny, dlatego tez ewentualne resztki produktu nie

przechodzg z powrotem do zbiornika.
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4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach
Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Patrz ogélne instrukcja stosowania.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania
Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

4.2.  Opis uzycia

Tabela 4.

Zastosowanie # 2 — Zastosowanie nr 3.2 - Poudojowa dezynfekcja strzykéw - spryskiwanie

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis -
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap rozwoju) Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Drozdzaki

Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania Wewnatrz
Poudojowa dezynfekgja strzykoéw z uzyciem recznego
spryskiwacza

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: Spryskiwanie reczne przy uzyciu recznego
spryskiwacza

Szczegdlowy opis:

Czas kontaktu w przypadku spryskiwania w temp. 30°
C w brudnych warunkach:

— 5 minuta w przypadku bakterii i drozdzy.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania Stosowana dawka: 5 ml do 10 ml na strzyk
Rozcienczenie (%): Produkt gotowy do uzytku
Liczba i harmonogram aplikacji:

do 2 razy na dobg

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
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Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe pojemnik o pojemnoéci 1 000 litré6w z HDPE z zamknigciem
z HDPE;

beczka plastikowa o pojemnosci 200 litréw z zamknigciem
z HDPE;

beczka HDPE o pojemnosci 25 litréw z zakretka DIN 61 lub
réwnowazng zakretkg HDPE;

beczka HDPE o pojemnosci 5 litréw z zakretkg DIN 51 lub
réwnowazna zakretka HDPE.

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Patrz ogdlne instrukcja stosowania.
Produkt do stosowania poudojowego z uzyciem recznego spryskiwacza.

Wstepnie oczysci¢ strzyk suchg chusteczka, przelaé produkt do zbiornika spryskiwacza. Operator spryska kazde
zwierzg raz po udoju.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

Uzytkownicy profesjonalni powinni sprawdzi¢, czy nie ma profesjonalnych oséb postronnych w obszarze stosowa-
nia podczas procesu dezynfekcji za pomoca spryskiwania. Jezeli konieczna jest obecno$¢ profesjonalnych oséb
postronnych, uzytkownicy profesjonalni powinni zapewni¢, aby te osoby postronne nosily ten sam rodzaj SOI co
operatorzy.

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz og6lne instrukcja stosowania.

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Patrz og6lne instrukcja stosowania.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 2

5.1. Instrukcje stosowania
Zob. instrukcja uzycia dla danego zastosowania meta SPC 2.
Przed uzyciem nalezy zawsze przeczytal etykiete lub ulotke.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej. [los¢ produktu nakladana na jeden strzyk zalezy
od zwierzecia poddawanego dzialaniu produktu. Duze ssaki (krowy, wielblady) — do 10 ml na strzyk, male ssaki
(owce, kozy) —do 5 ml na strzyk. UpewniC sie, ze strzyki s3 w pelni pokryte Srodkiem dezynfekujacym. Aby zapew-
ni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy zadba¢ o to, aby produkt nie zostal usunigty po zastosowaniu (np. przytrzy-
macé krowe w pozycji stojacej przez co najmniej 5 minut).

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Stosowanie ochrony na oczy zgodnej z norma europejskg EN ISO 16321 lub réwnowazng podczas obchodzenia sig
z produktem jest obowigzkowe.

Unika¢ kontaktu reki z oczami.

W trakcie pracy z produktem nalezy nosi¢ rgkawice ochronne chronigce przed substancjami chemicznymi (r¢ka-
wice nitrylowe — sklasyfikowane zgodnie z normami europejskimi EN ISO 374 lub EN 455 lub rownowazng).

Pelne tytuly wskazanych tutaj norm europejskich podano w sekgji 6.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 2.
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5.3.  Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Natychmiast optuka¢ duzg iloscia wody. Nastepnie zdja¢ caly zanieczy-
szczong odziez i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Kontynuowaé przemywanie skory wodg przez 15 minut.
Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Bezzwlocznie przeplukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je latwo usung¢. Nadal ptukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ na
numer 112/wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynies¢ na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki
do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na
numer 112/wezwaé pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objaw6w: Skontaktowaé
sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ jame ustng. Podaé co$ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przelykaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ na numer 112/wezwac¢ pogotowie w celu udzielenia
pomocy lekarskiej.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu stosowania wyrzuci¢ niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z miejscowymi przepisami.
Wykorzystany produkt mozna splukaé do kanalizacji gminnej albo wyrzuci¢ na skladowisko obornika, zaleznie od
miejscowych przepiséw. Unikac usuwania do indywidualnej oczyszczalni $ciekow.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Chronié przed dzieémi.
Przechowywac w oryginalnym, szczelnie zamknigtym pojemniku.
Przechowywa¢ w temperaturze od 0°C do +30°C.

Okres trwalo$ci: 24 miesiecy

6. INNE INFORMACJE
Pelne tytuly norm EN, o ktérych mowa w sekgji 5.2 sg nastepujace:
ENISO 16321 - Ochrona oczu i twarzy do uzytku profesjonalnego
EN ISO 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami

EN 455 - Rekawiczki medyczne do jednorazowego uzytku

7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 2

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktéw

Nazwa handlowa | Synoshield Obszar rynku: EU
Lactopost G Obszar rynku: EU
Synoshield P Obszar rynku: EU
Lactopost P Obszar rynku: EU
Synoshield G Obszar rynku: EU
Lactoshield Obszar rynku: EU
Lactoshield Plus Obszar rynku: EU
Lactoshield Extra Obszar rynku: EU
Synoshield Extra Obszar rynku: EU
Synoshield Plus Obszar rynku: EU
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Lactopost Protect Obszar rynku: EU
Udder Shield Obszar rynku: EU
Teat Care Obszar rynku: EU
Mint Lacto Plus Obszar rynku: EU
Lacto Care G Obszar rynku: EU
Lactosal Obszar rynku: EU
Lacto Care P Obszar rynku: EU
Previoshield Obszar rynku: EU
Numer EU-0030143-0003 1-2
pozwolenia
Nazwa Nazwa IUPAC Funkgja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Zwyczajowa
L-(+)-kwas Substancja czynna | 79-33-4 201-196-2 4,0
mlekowy
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