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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2024/1990
z dnia 22 lipca 2024 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2023/1763 w odniesieniu do zmiany
administracyjnej w pozwoleniu unijnym na rodzine produktéw biobdjczych ,Lactic acid Family —
Quatchem”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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 ('), w szczegélnosci jego art. 50 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 12 wrzesnia 2023 r. rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/1763 (3) udzielono przedsigbior-
stwu Arrow Regulatory (Ireland) Limited pozwolenia unijnego o numerze EU-0030143-0000 na udostgpnianie na
rynku i stosowanie rodziny produktéw biobéjczych ,Lactic acid Family — Quatchem”.

(2) W dniu 25 stycznia 2024 r. przedsi¢biorstwo Arrow Regulatory (Ireland) Limited, zgodnie z art. 11 ust. 1 rozporzg-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 3542013 (), zlozylo do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”)
powiadomienie o zmianie administracyjnej w pozwoleniu unijnym na rodzing produktéw biobdjczych ,Lactic acid
Family — Quatchem” opisana w tytule 1 sekcja 1 zalacznika do tego rozporzadzenia.

(3)  Arrow Regulatory (Ireland) Limited zaproponowalo przeniesienie pozwolenia na nowego posiadacza majacego sie-
dzib¢ w Europejskim Obszarze Gospodarczym, jak okreslono w tytule 1 sekcja 1 pkt 3 zalacznika do rozporzadze-
nia wykonawczego (UE) nr 354/2013. Zgloszenie zostalo zarejestrowane w rejestrze produktéw biobdjczych pod
numerem BC-PG091934-25.

(4) W dniu 12 marca 2024 r. Agencja przekazala Komisji opini¢ () w sprawie proponowanej zmiany zgodnie z art. 11
ust. 3 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 354/2013. W opinii stwierdzono, Ze zmiana w istniejgcym pozwole-
niu, o ktéra wystapil posiadacz pozwolenia, wchodzi w zakres art. 50 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, ze strony zgodzily si¢ na przeniesienie pozwolenia, ze potencjalny nowy posiadacz pozwolenia ma
siedzibe w Unii, oraz ze po wprowadzeniu zmian warunki okre$lone w art. 19 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 sa
nadal spetnione.

(50 W dniu 3 kwietnia 2024 r. Agencja przekazala Komisji zmieniong charakterystyke produktu biobdjczego we
wszystkich jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 11 ust. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 354/2013.

(6)  Komisja zgadza si¢ z opiniag Agencji i uznaje w zwiazku z tym, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie unijne na rodzing pro-
duktéw biobdjczych ,Lactic acid Family — Quatchem”.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20231763 z dnia 12 wrze$nia 2023 r. udzielajace pozwolenia unijnego na rodzing pro-
duktéw biobojczych ,Lactic acid Family — Quatchem” zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz.U.L 2252 13.9.2023, 5. 5, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/1763/oj).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobéjczych, na
ktére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 109
2 19.4.2013, s. 4, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/354/oj).

(*) Opinia ECHA w sprawie zmiany administracyjnej pozwolenia unijnego na ,Lactic acid Family — QuatChem” z dnia 12 marca 2024 r.,
opinia nr UTR-C-1719298-59-00/F, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
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(7)  Z wyjatkiem zmiany dotyczacej przeniesienia pozwolenia na nowego posiadacza, wszystkie inne informacje zawarte
w charakterystyce produktu biobdjczego ,Lactic acid Family — Quatchem” okreslonej w zalaczniku do rozporzadze-
nia wykonawczego (UE) 2023/1763 pozostaja niezmienione. Aby zwickszy¢ przejrzystos¢ i utatwic¢ uzytkownikom
i zainteresowanym stronom dostep do ostatecznej skonsolidowanej wersji charakterystyki produktu biobdjczego,
ktéra ma zosta¢ opublikowana przez Agencje, nalezy zastapi¢ w caloéci zalacznik do rozporzadzenia wykona-
wezego (UE) 2023/1763.

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2023/1763 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1)  wart. 1 akapit pierwszy nazwe ,Arrow Regulatory (Ireland) Limited” zastepuje si¢ nazwa ,Neogen Italia S.r.1.”;

2)  zalacznik zastepuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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 22 lipca 2024 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1990/oj
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ZALACZNIK

STRESZCZENIE SPRAWOZDANIA DOTYCZACEGO CHARAKTERYSTYKI RODZINY PRODUK-
TOW BIOBOJCZYCH

Lactic acid Family - Quatchem
Grupa produktowa
PT03: Higiena weterynaryjna
Numer zezwolenia: EU-0030143-0000
Numer zasobu w R4BP: EU-0030143-0000
CZESC1
PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY

Rozdzial 1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa rodziny produktéw
Nazwa Lactic acid Family - Quatchem
1.2. Grupa produktowa
Grupa produktowa PTO03: Higiena weterynaryjna
1.3. Posiadacz pozwolenia
Nazwa Neogen Italia S.r.l.
Adres c¢/o REGUS Palazzo Bernini
Nazwa i adres posiadacza pozwolenia Centro Direzionale Milano Due, Via Fratelli Cervi
snc
20054 - Segrate, Mediolan,
Wlochy
Numer zezwolenia EU-0030143-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0030143-0000
Data udzielenia zezwolenia 3 pazdziernika 2023 r.
Data waznosci zezwolenia 30 wrze$nia 2033 r.
1.4. Producent(-ci) produktu
Nazwa producenta Quat-Chem Ltd. A Neogen Company
Adres producenta 1-4 Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochdale
OL16 58] Lancashire Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Bry-
tanii i Irlandii Pélnocnej
Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych Quat-Chem Ltd. A Neogen Company site 1
1-4 Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochdale
OL16 5S] Lancashire Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Bry-
tanii i Irlandii Pélnocnej

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1990/oj
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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

Purac Biochem bv site 1

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

Jungbunzlauer S. A site 1

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

Rozdzial 2. SKELAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i ilo§ciowym rodziny produkté6w
Nazwa zwy- Nazwa Funkgja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
czajowa IUPAC
L-(+)-kwas substancja 79-33-4 201-196-2 4-4% (wlw)
mlekowy czynna
2.2. Rodzaj(e) postaci uzytkowej

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

CZESC I

DRUGI POZIOM INFORMACY]JNY - META SPC

Rozdzial 1. META SPC 1 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 1 identyfikator

Identyfikator Meta SPC: meta SPC 1
1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer 1-1
1.3. Grupa produktowa

Grupa produktowa

PT03: Higiena weterynaryjna

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1990/oj
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Rozdzial 2. SKLAD W META SPC 1

2.1. Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace skladu z meta SPC 1
Nazwa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
ZWycCzajowa
L-(+)-kwas substancja 79-33-4 201-196-2 4-4% (wlw)
mlekowy czynna
2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKREéLA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 1

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H315: Dziala draznigco na skore.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci

P280: Stosowa¢ rekawice ochronne.
P280: Stosowal ochrone oczu.
P264: Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunad.
Nadal ptukac.

P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

P302+P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duzg iloscig wody.

P332+P313: W przypadku wystgpienia podraznienia skéry:

Zasiegna¢ porady.

P332+P313: W przypadku wystgpienia podraznienia skéry:

Zasiegna¢ zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P362+P364: Zanieczyszczong odziez zdjaé i wypraé przed
ponownym uzyciem.

P501: zawarto$¢ usuwaé do punktu zbiérki odpadéw nie-
bezpiecznych lub specjalnych zgodnie z krajowymi przepi-
sami.

P501: pojemnik usuwaé do punktu zbiérki odpadéw nie-
bezpiecznych lub specjalnych zgodnie z krajowymi przepi-
sami.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1990/oj
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Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1.

Opis zastosowan

Tabela 1.

Zastosowanie nr 1.1 - Poudojowa dezynfekcja strzykéw — zanurzanie r¢czne

Grupa produktowa

PTO03: Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego
zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym
etapy rozwoju)

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

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

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Poudojowa dezynfekcja strzykéw metodg zanurzania recznego w kubku
zanurzeniowym

Sposdb(-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 czestotliwos¢ sto-
sowania

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

Liczba i harmonogram aplikacji:
do 2 razy na dobe

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opa-
kowaniowe

pojemnik o pojemnosci 1 000 litréw z polietylenu wysokiej gestosci
(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 réwnowazna
zakretkg HDPE;

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

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

Produkt do stosowania poudojowego z uzyciem kubka zanurzeniowego.

Wstepnie oczysci¢ strzyk suchg chusteczka, przela¢ produkt do zbiornika kubka zanurzeniowego. W przypadku
stosowania kubka zanurzeniowego — kubek jest przyktadany kolejno do kazdego ze strzykow, a operator wyciska
produkt ze zbiornika do kubka. Kubek ma zawoér przeciwzwrotny, dlatego tez ewentualne resztki produktu nie

przechodzg z powrotem do zbiornika.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz og6lne instrukcja stosowania.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1990/oj
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Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatart niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

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

Patrz og6lne instrukcja stosowania.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz og6lne instrukcja stosowania.

Opis zastosowar

Tabela 2.

Zastosowanie nr 1.2 — Poudojowa dezynfekcja strzykéw - spryskiwanie

Grupa produktowa

PTO03: Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego
zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym
etapy rozwoju)

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

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

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Poudojowa dezynfekcja strzykéw z uzyciem recznego spryskiwacza

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: Spryskiwanie reczne przy uzyciu recznego spryskiwacza

Szczegbtowy opis: Czas kontaktu w przypadku spryskiwania w temp. 30°
C w brudnych warunkach: - 5 minuta w przypadku bakterii i drozdzy.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ sto-
sowania

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

Liczba i harmonogram aplikacji:
do 2 razy na dobe

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opa-
kowaniowe

pojemnik o pojemnosci 1 000 litréw z HDPE z zamknigciem z HDPE;
beczka plastikowa o pojemnosci 200 litré6w z zamknigciem z HDPE;
beczka HDPE o pojemnosci 25 litréw z zakretka DIN 61 lub réwnowazna
zakretkg HDPE;

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

Instrukgja stosowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

Produkt do stosowania poudojowego z uzyciem recznego spryskiwacza.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1990/oj
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Wstepnie oczyscic strzyk suchg chusteczka, przelaé produkt do zbiornika spryskiwacza. Operator spryska kazde
zwierze raz po udoju.
Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

Uzytkownicy profesjonalni powinni sprawdzi¢, czy nie ma profesjonalnych oséb postronnych w obszarze stoso-
wania podczas procesu dezynfekcji za pomocg spryskiwania. Jezeli konieczna jest obecnos¢ profesjonalnych oséb
postronnych, uzytkownicy profesjonalni powinni zapewni¢, aby te osoby postronne nosily ten sam rodzaj SOI co
operator.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

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

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.
Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 1

5.1.

5.2.

5.3.

Instrukcje stosowania

Zob. instrukcja uzycia dla danego zastosowania meta SPC 1.
Przed uzyciem nalezy zawsze przeczytal etykiete lub ulotke.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej. llo§¢ produktu nakladana na jeden strzyk zalezy
od zwierzgcia poddawanego dzialaniu produktu. Duze ssaki (krowy, wielblady) — do 10 ml na strzyk, male ssaki
(owce, kozy) — do 5 ml na strzyk. Upewni¢ sig, ze strzyki sa w pelni pokryte Srodkiem dezynfekujacym. Aby
zapewni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy zadba¢ o to, aby produkt nie zostal usuniety po zastosowaniu (np.
przytrzymacé krowe w pozycji stojacej przez co najmniej 5 minut).

Srodki zmniejszajace ryzyko

Stosowanie ochrony na oczy zgodnej z normg europejska EN ISO 16321 lub réwnowazng podczas obchodzenia
si¢ z produktem jest obowigzkowe.

Unika¢ kontaktu reki z oczami.

W trakcie pracy z produktem nalezy nosi¢ rekawice ochronne chronigce przed substancjami chemicznymi (reka-
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.

Szczegdly 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 calg zanieczy-
szczong odziez i wypraé przed ponownym uzyciem. Kontynuowaé przemywanie skory woda przez 15 minut.
Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Bezzwlocznie przeptukaé woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Nadal plukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ na numer
112/wezwad 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 sig
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukac jame ustng. Podac co$ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przetykaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni¢ na numer 112/wezwal pogotowie w celu udziele-
nia pomocy lekarskiej.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1990/oj
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5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakoficzeniu stosowania wyrzuci¢ niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z miejscowymi przepisami.
Wykorzystany produkt mozna sptukaé do kanalizacji gminnej albo wyrzuci¢ na skladowisko obornika, zaleznie
od miejscowych przepiséw. Unikaé usuwania do indywidualnej oczyszczalni Sciekow.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normal-
nych warunkach przechowywania

Chroni¢ przed dziemi.
Przechowywaé w oryginalnym, szczelnie zamknigtym pojemniku.
Przechowywa¢ w temperaturze od 0°C do +30°C.

Okres trwalosci: 24 miesigcy

Rozdzial 6. INNE INFORMACJE
Pelne tytuly norm europejskich wymienionych w sekcji 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

Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych pro-
duktow

Nazwa handlowa Synodex Obszar rynku: UE
Lactopost Obszar rynku: UE
Lactopost Y | Obszar rynku: UE
Lactopost Obszar rynku: UE
Plus
Lactopost Obszar rynku: UE
Extra
Synodex Y Obszar rynku: UE
Synodex Obszar rynku: UE
Extra
Synodex Plus | Obszar rynku: UE
Udder X Obszar rynku: UE
Teat Care Obszar rynku: UE
Lacto Gold Obszar rynku: UE
Lacto Extra Obszar rynku: UE
Lactogold Obszar rynku: UE
Lacto Spray | Obszar rynku: UE
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Numer zezwolenia

EU-0030143-0001 1-1

Nazwa zwy- | NazwalUPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
czajowa
L-(+)-kwas substancja czynna | 79-33-4 201-196-2 4 % (w|w)
mlekowy
7.2. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych pro-
duktow

Nazwa handlowa

Laxsan

Obszar rynku: UE

Hexsan

Obszar rynku: UE

Lactopost R

Obszar rynku: UE

Laxsan R Obszar rynku: UE
Hexfoam Obszar rynku: UE
Deosan LA1 | Obszar rynku: UE

Hexsan Extra

Obszar rynku: UE

Hexsan Plus

Obszar rynku: UE

Laxsan Plus

Obszar rynku: UE

Laxsan Extra

Obszar rynku: UE

Hexsan R Obszar rynku: UE
LAl Obszar rynku: UE
Condition Obszar rynku: UE
Pink
Numer zezwolenia EU-0030143-0002 1-1
Nazwa zwy- | NazwalUPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
czajowa
L-(+)-kwas substancja czynna | 79-33-4 201-196-2 4 % (wlw)
mlekowy
Rozdzial 1. META SPC 2 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 2 identyfikator
Identyfikator Meta SPC: meta SPC 2
1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

Numer

1-2
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1.3. Grupa produktowa

Grupa produktowa

PTO03: Higiena weterynaryjna

Rozdzial 2. SKELAD W META SPC 2

2.1. Informacje jako$ciowe i ilo§ciowe dotyczace skladu z meta SPC 2
Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartos¢ (%)
ZWYyCzajowa
L-(+)-kwas mle- substancja czynna | 79-33-4 201-196-2 4-4% (wlw)
kowy
2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolna inna ciecz

Rozdzial 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRE§LA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI

Z META SPC 2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H315: Dziala draznigco na skore.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

EUH208: Zawiera olejek migtowy. Moze powodowac wysta-
pienie reakgji alergiczne;j.

Zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci

P280: Stosowa¢ rekawice ochronne.
P280: Stosowal ochrone oczu.
P264: Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunad.
Nadal ptukac.

P310: Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

P302+P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duzg iloscig wody.

P332+P313: W przypadku wystgpienia podraznienia skéry:
Zasiegna¢ porady.

P332+P313: W przypadku wystgpienia podraznienia skéry:
Zasiegna¢ zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P362+P364: Zanieczyszczong odziez zdjaé i wypraé przed
ponownym uzyciem.

P501: zawarto$¢ usuwaé do punktu zbiérki odpadéw nie-
bezpiecznych lub specjalnych zgodnie z krajowymi przepi-
sami.

P501: pojemnik usuwaé do punktu zbiérki odpadéw nie-
bezpiecznych lub specjalnych zgodnie z krajowymi przepi-
sami.
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Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1.

Opis zastosowan

Tabela 1.

Zastosowanie nr 3.1 - Poudojowa dezynfekcja strzykéw — zanurzanie r¢czne

Grupa produktowa

PT03: Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego
zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym
etapy rozwoju)

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

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

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Poudojowa dezynfekcja strzykéw metodg zanurzania recznego w kubku
zanurzeniowym

Sposdb(-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$¢ sto-
sowania

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

Liczba i harmonogram aplikacji:
do 2 razy na dobe

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa-
kowaniowe

pojemnik o pojemnosci 1 000 litréw 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 réwnowazna
zakretkg HDPE;

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

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

Produkt do stosowania poudojowego z uzyciem kubka zanurzeniowego.

Wstepnie oczyscic strzyk suchg chusteczka, przelaé produkt do zbiornika kubka zanurzeniowego. W przypadku
stosowania kubka zanurzeniowego — kubek jest przyktadany kolejno do kazdego ze strzykéw, a operator wyciska
produkt ze zbiornika do kubka. Kubek ma zawoér przeciwzwrotny, dlatego tez ewentualne resztki produktu nie

przechodzg z powrotem do zbiornika.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz og6lne instrukcja stosowania.

12/16
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4.1.3.

4.2.

4.2.1.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatart niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

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

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

Opis zastosowan

Tabela 2.

Zastosowanie nr 3.2 — Poudojowa dezynfekcja strzykow - spryskiwanie

Grupa produktowa

PT03: Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach,
dokladny opis zastosowania objetego
zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym
etapy rozwoju)

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

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

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Poudojowa dezynfekcja strzykoéw z uzyciem recznego spryskiwacza

Spos6b(-oby) nanoszenia

Metoda: Spryskiwanie reczne przy uzyciu recznego spryskiwacza

Szczegbtowy opis: Czas kontaktu w przypadku spryskiwania w temp. 30°
C w brudnych warunkach: - 5 minuta w przypadku bakterii i drozdzy.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ sto-
sowania

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

Liczba i harmonogram aplikacji:
do 2 razy na dobe

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa-
kowaniowe

pojemnik o pojemnosci 1 000 litréw z HDPE z zamknigciem z HDPE;

beczka plastikowa o pojemnosci 200 litré6w z zamknieciem z HDPE;
beczka HDPE o pojemnosci 25 litréw z zakretka DIN 61 lub réwnowazna
zakretka HDPE;

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

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

Produkt do stosowania poudojowego z uzyciem recznego spryskiwacza.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1990/oj
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Wstepnie oczyscic strzyk suchg chusteczka, przelaé 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 sprawdzi¢, czy nie ma profesjonalnych oséb postronnych w obszarze stoso-
wania podczas procesu dezynfekeji za pomoca spryskiwania. Jezeli konieczna jest obecno$¢ profesjonalnych oséb
postronnych, uzytkownicy profesjonalni powinni zapewni, aby te osoby postronne nosity ten sam rodzaj SOI co
operatorzy.

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgee prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogélne instrukcja stosowania.

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukgje 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 produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 2

5.1. Instrukcje stosowania

Zob. instrukcja uzycia dla danego zastosowania meta SPC 2.
Przed uzyciem nalezy zawsze przeczytaé etykiete lub ulotke.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej. llo§¢ 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. Upewni¢ sig, ze strzyki sa w pelni pokryte Srodkiem dezynfekujacym. Aby
zapewni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy zadba¢ o to, aby produkt nie zostal usuniety po zastosowaniu (np.
przytrzymac krowe w pozycji stojacej przez co najmniej 5 minut).

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

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

Unika¢ kontaktu reki z oczami.

W trakcie pracy z produktem nalezy nosi¢ rekawice ochronne chroniace przed substancjami chemicznymi (reka-
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. Szczegdly 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 iloscig wody. Nastepnie zdjac calg zanieczy-
szczong odziez i wypraé przed ponownym uzyciem. Kontynuowaé przemywanie skory woda przez 15 minut.
Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Bezzwlocznie przeptukaé woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Nadal plukaé przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ na numer
112/wezwa¢ pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynies¢ na §wieze powietrze i zapewnic warunki
do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer
112wezwac pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objaw6w: Skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
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W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptukaé jame ustng. Poda¢ co$ do picia, jesli osoba poszkodowana
jest w stanie przetykaé. NIE wywolywaé wymiotow. Zadzwoni¢ na numer 112/wezwac pogotowie w celu udziele-
nia pomocy lekarskiej.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakoficzeniu stosowania wyrzuci¢ niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z miejscowymi przepisami.
Wykorzystany produkt mozna splukaé do kanalizacji gminnej albo wyrzuci¢ na sktadowisko obornika, zaleznie
od miejscowych przepiséw. Unikaé usuwania do indywidualnej oczyszczalni Sciekow.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normal-
nych warunkach przechowywania

Chronié przed dzieémi.
Przechowywad w oryginalnym, szczelnie zamknietym pojemniku.
Przechowywaé w temperaturze od 0°C do +30°C.

Okres trwalosci: 24 miesiecy
Rozdzial 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

Rozdzial 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych pro-
duktéw

Nazwa handlowa Synoshield | Obszar rynku: UE
Lactopost G | Obszar rynku: UE
Synoshield | Obszar rynku: UE
p
Lactopost P | Obszar rynku: UE
Synoshield | Obszar rynku: UE
G
Lactoshield | Obszar rynku: UE
Lactoshield | Obszar rynku: UE
Plus
Lactoshield | Obszar rynku: UE
Extra
Synoshield | Obszar rynku: UE
Extra
Synoshield | Obszar rynku: UE
Plus
Lactopost Obszar rynku: UE
Protect
Udder Obszar rynku: UE
Shield
Teat Care Obszar rynku: UE
Mint Lacto | Obszar rynku: UE
Plus
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LactoCareG | Obszar rynku: UE

Lactosal Obszar rynku: UE

Lacto Care P | Obszar rynku: UE

Previoshield | Obszar rynku: UE

Numer zezwolenia EU-0030143-0003 1-2

Nazwa zwy- Nazwa Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
czajowa IUPAC

L-(+)-kwas substancja 79-33-4 201-196-2 4 % (w|w)

mlekowy czynna
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