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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2400
z dnia 12 wrze$nia 2024 r.

udzielajace pozwolenia unijnego na pojedynczy produkt biobdjczy ,Nordkalk Filtra G” zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(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 szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 18 lipca 2018 r. przedsigbiorstwo Nordkalk AB przedlozyto Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”),
zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 oraz art. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 414/2013 (}), wniosek o udzielenie pozwolenia unijnego, o ktérym mowa w art. 1 rozporzadzenia wykona-
wezego (UE) nr 414/2013, na taki sam pojedynczy produkt biobéjczy o nazwie ,Nordkalk Filtra G”, nalezacy do
grup produktowych 2 i 3, opisanych w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wniosek zostal zarejes-
trowany w rejestrze produktéw biobdjczych pod numerem BC-WJ041442-35. We wniosku wskazano réwniez
numer powigzanego pojedynczego referencyjnego produktu biobdjczego ,EuLA hydra-lime 23", dopuszczonego
nastepnie na mocy rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2023/2701 () i zarejestrowanego we wspomnia-
nym rejestrze pod numerem BC-JR038510-32.

(2)  Pojedynczy produkt biobdjczy ,Nordkalk Filtra G” zawiera diwodorotlenek wapnia/wodorotlenek wapnia/wapno
suchogaszone/wapno hydratyzowane[wapno gaszone jako substancje¢ czynna, ktéra figuruje w unijnym wykazie
zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, dla grup
produktowych 2 1 3.

(3) W dniu 6 wrze$nia 2022 r. Agencja przedlozyta Komisji swoja opinie (*) i projekt charakterystyki produktu biobdj-
czego ,Nordkalk Filtra G” zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 414/2013.

(4) W opinii Agencja stwierdzila, ze proponowane réznice migdzy pojedynczym produktem biobdjczym ,Nordkalk Fil-
tra G” a powigzanym pojedynczym referencyjnym produktem biobdjczym ,EuLA hydra-lime 23” s3 ograniczone do
informacji, ktére mogg by¢ przedmiotem zmian administracyjnych zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym
Komisji (UE) nr 354/2013 (), oraz ze, w oparciu o ocen¢ powigzanego pojedynczego referencyjnego produktu
biobdjczego ,EuLA hydra-lime 23" i z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobéjczego,
taki sam pojedynczy produkt biobéjczy ,Nordkalk Filtra G” spelnia warunki okreslone w art. 19 ust. 1 rozporzadze-
nia (UE) nr 528/2012.

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

(%) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreSlajace procedurg wydawania pozwolen dla takich
samych produktéw biobdjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 125
2 7.5.2013, s. 4, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/414/oj).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/2701 z dnia 4 grudnia 2023 r. udzielajace pozwolenia unijnego na pojedynczy pro-
dukt biobdjczy ,EuLA hydra-lime 23" zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L,
20232701, 5.12.2023, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2701/0j).

() Opinia Europejskiej Agencji Chemikaliéw z dnia 6 wrzesnia 2022 r. w sprawie pozwolenia unijnego na taki sam pojedynczy produkt
biobdjczy ,Nordkalk Filtra G”, https://echa.europa.cufopinions-on-union-authorisation.

() 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 z 19.4.2013, s. 4, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/354/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2400/oj
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(5) W dniu 23 lutego 2024 r. Agencja przekazata Komisji zmieniong charakterystyke produktu biobdjczego ,Nordkalk
Filtra G” we wszystkich jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(6)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwiazku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na taki sam
pojedynczy produkt biobdjczy ,Nordkalk Filtra G”.

(7)  Date wygasniecia pozwolenia nalezy dostosowaé do daty wygasniecia pozwolenia na powigzany pojedynczy refe-
rencyjny produkt biobdjczy ,EuLA hydra-lime 23”.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktoéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu Nordkalk AB udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0029371-0000 na udostgpnianie na rynku
i stosowanie takiego samego pojedynczego produktu biobdjczego ,Nordkalk Filtra G” zgodnie ze skrécong charakterystyka
produktu biobdjczego okreslong w zalaczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 3 pazdziernika 2024 r. do dnia 30 listopada 2033 r.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2400/oj
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ZALACZNIK

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU BIOB()]CZEGO

Nordkalk Filtra G

Grupa produktowa

PTO02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

PTO03: Higiena weterynaryjna

Numer zezwolenia: EU-0029371-0000

Numer zasobu w R4BP: EU-0029371-0000

Rozdzial 1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Nazwa(-y) handlowa(-e) produktu

Nazwa handlowa Nordkalk Filtra G
Posiadacz pozwolenia
Nazwa i adres posiadacza pozwolenia Nazwa Nordkalk AB
Adres Kungsangsviagen 22 SE-731 29 Koping, Szwecja

Numer zezwolenia

EU-0029371-0000

Numer zasobu w R4BP

EU-0029371-0000

Data udzielenia zezwolenia

3 pazdziernika 2024 r.

Data waznosci zezwolenia

30 listopada 2033 r.

Producent (producenci) produktu

Nazwa producenta

Nordkalk AB

Adres producenta

Box 901 SE-731 29 Koping, Szwecja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Nordkalk AB, Koping Nordkalk AB, Koping, Kungsangsvigen 22
SE-731 36 Koping, Szwecja

Nordkalk AB, Landskrona Nordkalk AB, Landskrona, Verkstadsga-
tan SE-261 35 Landskrona, Szwecja

Nordkalk AB, Luled Nordkalk AB, Luled, Viktoriavdgen 5 SE-974 37
Luled, Szwecja

Producent (producenci) substancji czynnych

Substancja czynna

Dwuwodorotlenek wapniaj/wodorotlenek wapnia/wapno suchoga-
szone[wapno hydratyzowane/wapno gaszone

Nazwa producenta

Nordkalk AB

Adres producenta

Box 901 SE-731 29 Koping Szwecja

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2400/oj
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Lokalizacja zakladéw produkeyjnych Nordkalk AB, Koping Nordkalk AB, Koping, Kungsingsvagen 22
SE-731 36 Koping, Szwecja

Nordkalk AB, Landskrona Nordkalk AB, Landskrona, Verkstadsga-
tan SE-261 35 Landskrona, Szwecja

Nordkalk AB, Luled Nordkalk AB, Luled, Viktoriavigen 5 SE-974 37
Luled, Szwecja

Rozdzial 2. SKEAD I POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU

2.1. Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace skladu produktu

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer EC Zawarto$¢ (%)
Dwuwodorotlenek wap- substancja 1305-62-0 215-137-3 100 % (w|w)
niajwodorotlenek wapnia/ czynna

wapno suchogaszone/
wapno hydratyzowane|
wapno gaszone

2.2. Rodzaj(e) postaci uzytkowe;j

DP — proszek pylajacy i WP - proszek zwilzalny (stosowany wylacznie do dezynfekcji pomieszczen dla zwierzat;
wapnowanie Scian)

Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujgce rodzaj H315: Dziata drazniaco na skére.
zagrozenia H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H335: Moze powodowa¢ podraznienie drég oddechowych.

Zwroty wskazujace Srodki P261: Unika¢ wdychania pytu.

ostroznosci P264: Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.
P271: Stosowac wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomie-
szczeniu.

P280: Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronna, ochrong oczu i twarzy.
P302+P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig
wody.

P321: Zastosowa¢ okreslone leczenie (patrz instrukcje na etykiecie).
P332+P313: W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegnaé zglosi¢
si¢ pod opieke lekarza.

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

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
pluka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna
je fatwo usungd. Nadal plukac.

P310: Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM KONTROLI ZATRUC|
lekarzem.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewnié
mu warunki do swobodnego oddychania. )

P312: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowac si¢ z OSRODKIEM
KONTROLI ZATRUC [lekarzem.

P403+P233: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywa¢
pojemnik szczelnie zamkniety.

P405: Przechowywac pod zamknieciem.

P501: pojemnik usuwaé do zgodnie z miejscowymi przepisami.

4/16 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2400/oj
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Rozdzial 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM

4.1.

Opis zastosowan

Tabela 1

Dezynfekcja osadow Sciekowych

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjne i algicydy nieprzeznaczone do bezposredniego
stosowania u ludzi lub zwierzat

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: Pasozyty wewnetrzne
Nazwa zwyczajowa: Jaja robakéw pasozytniczych
Etap rozwoju: —

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Sposdb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Automatyczne bezpos$rednie zastosowanie

Szczegblowy opis:

Produkt dozuje si¢ do osadu $ciekowego i miesza za pomoca mieszalnika.
Suchy produkt miesza si¢ z osadem $ciekowym w otwartym mieszalniku.
Zatadunek produktu odbywa si¢ w sposéb w pelni zautomatyzowany.

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka: 0,2-2 kg produktu/kg suchej masy podtoza; typowa
zawarto$¢ suchej masy w osadzie Sciekowym wynosi 12-25%. Dawka nano-
szenia musi by¢ wystarczajaca do utrzymania pH > 12 w czasie kontaktu.

Rozcieiczenie (%): Produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu: od 24 godzin do 90 dni dla endopasozytéw (jaja robakow
pasozytniczych) — konkretny czas kontaktu zalezy od kilku parametréw (np.
temperatury, zawarto$ci suchej masy itp.). Aby zagwarantowa¢ skutecznosc,
nalezy przeprowadzi¢ wstgpne badania laboratoryjne.

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Masowy proszek

Big bagi lub worki (z warstwg wewnetrzng z polipropylenu (PP) lub polietylenu
(PE): 500-1 000 kg

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

— Dawka musi by¢ wystarczajgca do utrzymania pH > 12 w czasie kontaktu.

— Dawka stosowania: 0,2-2 kg produktu/kg suchej masy podloza; typowa zawarto$¢ suchej masy w osadzie Scie-

kowym wynosi 12-25%.

— Proporcje mogg si¢ r6zni¢ w zaleznosci od zastosowania i projektu oczyszczalni. Uzytkownik powinien upew-
nic sig, Ze leczenie jest skuteczne, poprzez wstepne badania laboratoryjne, ktore gwarantujg skutecznosé zgod-
nie z obowiazujacymi w kazdym przypadku przepisami prawa.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2400/oj
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4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.2.

Zatadunek produktu do jednostki zabiegowej i aplikacja muszg odbywac si¢ w pelni automatycznie. Zatadunek
do jednostki przetwarzania oraz utylizacja pustych workéw i workéw musi odbywac sie przy uzyciu fadowarki
teleskopowej (z zamknigtg kabina).

Podczas zatadunku produktu i usuwania pustych workéw nalezy nosic:

— sprzet ochrony drég oddechowych (RPE) o co najmniej przyznanym wspétczynniku ochrony (APF) 40
(szczelna maska zakrywajaca oczy, nos, usta i podbrédek zgodnie z Norma Europejska (EN) 149 z filtrem
P3 lub réwnowaznym);

— re¢kawice odporne na chemikalia sklasyfikowane zgodnie z norma EN 374 lub réwnowazng (material reka-
wic musi zostaé okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie);

— kombinezon ochronny zgodny z norma EN 13982 lub réwnowazng (material kombinezonu zostanie
okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).

Podczas oczyszczania osadow Sciekowych zaleca si¢ noszenie zasilanego powietrzem lub kanistrowego RPE
przeznaczonego do amoniaku gazowego zgodnie z EN 14387 lub réwnowaznego, w przypadku braku srod-
kéw zbiorowego zarzgdzania w celu oszacowania i zapobiegania narazeniu wigkszemu niz narazenie zawo-
dowe w UE wartosci dopuszczalnej (OEL) wynoszacej 14 mg/m3 dla tego gazu.

Podczas recznego obchodzenia si¢ z oczyszczonymi osadami Sciekowymi nalezy nosi¢ rekawice ochronne
zgodne z normg EN 374 lub réwnowazng oraz kombinezon ochronny zgodny z norma EN 14126 lub réwno-
wazng, chroniacy przed swoistymi wlasciwosciami osadu $ciekowego.

Przepisy dotyczace $rodkéw ochrony indywidualnej pozostajg bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy
Rady 98/24/WE i innego prawodawstwa Unii w obszarze bezpieczenstwa i higieny pracy.

Patrz sekcja 6, gdzie znajduja si¢ pelne tytuly norm i przepiséw EN

Nalezy unika¢ czyszczenia jednostki lub przeprowadzac je w sposéb zautomatyzowany, bez narazania specja-

listy.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagltych wypadkach

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

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-

malnych warunkach przechowywania

Opis zastosowan

Tabela 2

Dezynfekcja obornika

Grupa produktowa PT03 — Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, -

dokladny opis zastosowania
objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) Nazwa naukowa: Bakterie
(W tym etapy rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: —

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2400/oj
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Nazwa naukowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: —

Nazwa naukowa: Pasozyty wewnetrzne
Nazwa zwyczajowa: Jaja robakoéw pasozytniczych
Etap rozwoju: —

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Sposéb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Automatyczne bezposrednie zastosowanie

Szczegblowy opis:

Produkt miesza si¢ z obornikiem. Produkt dozuje si¢ do obornika i miesza za
pomocg mieszalnika. Ladowanie produktu powinno odbywac si¢ w sposéb
w pelni zautomatyzowany.

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka: —
Rozcieiczenie (%): - Produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Dawka nanoszenia musi by¢ wystarczajaca do utrzymania pH > 12 w czasie
kontaktu.

Czas kontaktu: 72 godziny do 90 dni dla endopasozytéw (jaja robakéw paso-
zytniczych) — konkretny czas kontaktu zalezy od kilku parametréw (np. tem-
peratury, zawarto$ci suchej masy itp.). Aby zagwarantowac skutecznos¢, nalezy
przeprowadzi¢ wstepne badania laboratoryjne.

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy
opakowaniowe

Masowy proszek
Big bagi lub worki (z warstwa wewnetrzng z PP lub PE): 500-1 000 kg

4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

— Dawka musi by¢ wystarczajgca do utrzymania pH > 12 w czasie kontaktu.

— Nie stosowa¢ wiecej niz 100 kg produktu/m’ obornika

— Po uplywie niezbednego czasu kontaktu usungé przetworzony nawoéz z kurnika. Stosowanie przetworzonego

obornika zgodnie z lokalnymi przepisami.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

— Zaladunek produktu do jednostki zabiegowej i aplikacja muszg odbywac si¢ w pelni automatycznie.

— Zaladunek do jednostki przetwarzania oraz utylizacja pustych workéw i workéw musi odbywac si¢ przy uzyciu

fadowarki teleskopowej (z zamknietg kabing).

— Podczas zatadunku produktu i usuwania pustych workow nalezy nosic:

— rekawice odporne na chemikalia zgodne z normg EN 374 lub réwnowazng (material rekawic musi zostaé

okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie);

— kombinezon ochronny zgodny z norma EN 13982 lub réwnowazng (material kombinezonu zostanie

okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie);

— RPE co najmniej APF 40 (szczelna maska zakrywajaca oczy, nos, usta i podbrédek zgodnie z EN 149 z fil-

trem P3 lub rownowaznym).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2400/oj
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

— Podczas obrdbki obornika zaleca si¢ noszenie Srodkéw RPE zasilanych powietrzem lub pojemnikéw przezna-
czonych do amoniaku, zgodnych z normg EN 14387 lub réwnowaznych, w przypadku braku $rodkéw zbioro-
wego zarzadzania w celu oszacowania i zapobiegania narazeniu wigkszemu niz dopuszczalny limit narazenia
zawodowego UE wartosci OEL wynoszacej 14 mg/m3 dla tego gazu.

— Podczas recznego obchodzenia si¢ z przetworzonym obornikiem nalezy nosi¢ rekawice ochronne zgodne z EN
374 lub réwnowazne oraz kombinezon ochronny zgodny z EN 14126 lub réwnowazny, chronigcy przed swo-
istymi wlasciwo$ciami obornika.

— Przepisy dotyczace Srodkéw ochrony indywidualnej pozostajg bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy
Rady 98/24/WE i innego prawodawstwa Unii w obszarze bezpieczenstwa i higieny pracy.

— Patrz sekcja 6, gdzie znajduja si¢ pelne tytuly norm i przepiséw EN.

— Nalezy unika¢ czyszczenia jednostki lub przeprowadzaé je w sposéb zautomatyzowany, bez narazania specja-
listy.

— Nie stosowa¢ produktu, jesli uwolnienia z obiektow dla zwierzat lub miejsc sktadowania obornika/gnojowicy
moga zostac skierowane do oczyszczalni Sciekéw lub bezposrednio do wod powierzchniowych.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

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

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

Opis zastosowan

Tabela 3

Dezynfekcja powierzchni podlég w pomieszczeniach dla zwierzat i transporcie

Grupa produktowa PTO03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, -
dokladny opis zastosowania
objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizmy(y) Nazwa naukowa: Bakterie
(W tym etapy rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: —

Nazwa naukowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: —

Nazwa naukowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: —
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Obszar(y) zastosowania Uzytkowanie w pomieszczeniach
Sposdb (sposoby) nanoszenia Metoda: Bezposrednie zastosowanie
Szczegblowy opis:

Produkt rozprowadza si¢ bezposrednio na podtogach pomieszczen dla zwie-
rzat, stosujac techniki reczne lub automatyczne. Rozrzucanie reczne za
pomocg lopaty lub pétautomatyczne za pomocg rozrzutnika o niskim ude-
rzeniu.

Stosowane dawki i czgstotliwos¢ | Stosowana dawka: 800 g produktu/m?

stosowania

Rozcieficzenie (%):— Produkt gotowy do uzycia

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestotliwo$¢ w pomieszczeniach dla zwierzat: przed kazdym cyklem pro-
dukeyjnym.

Czestotliwos¢ transportu zwierzat: po kazdym transporcie zwierzat.

Czas kontaktu: 48 godzin

Kategoria(-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy | Masowy proszek

opakowaniowe

Big bagi lub worki (z warstwg wewnetrzng z PP lub PE): 500-1 000 kg
Worki papierowe (z warstwa wewnetrzng PP lub PE): 25 kg

4.3.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Produkt rozprowadza si¢ bezposrednio na podlogi w pomieszczeniach dla zwierzat i transporcie, stosujac techniki
reczne lub automatyczne. Rozrzucanie reczne za pomocy lopaty lub pélautomatyczne za pomocg rozrzutnika
o niskim uderzeniu.

A. Na podlogach betonowych:

1.

2.

3.

4.

Umy¢ powierzchnie biezacg wodg;
Rozsypac 800 g produktu na 1 m? do pokrycia wilgotnego podloza i doda¢ 0,9 1/m? wody;
Pozostawi¢ do dzialania na co najmniej 48 godzin;

Po zabiegu usuna¢ wapno poprzez szczotkowanie.

B. Na ubitych podtogach:

1.

2.

Posmarowac i zwilzy¢ powierzchnig;
Na wilgotne podtoze wysypac 800 g produktu na m2 i doda¢ 0,9 1/m? wody;
Pozostawi¢ na co najmniej 48 godzin.

Po zabiegu usung wapno poprzez szczotkowanie.

4.3.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

— Podczas zaladunku, stosowania produktu oraz usuwania pustych workéw i workéw nalezy nosi¢:

— RPE co najmniej APF 40 (szczelna maska zakrywajaca oczy, nos, usta i podbrodek zgodnie z EN 149 z fil-

trem P3 lub rownowaznym);
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— re¢kawice odporne na chemikalia zgodne z norma EN 374 lub réwnowazng (material rekawic musi zostaé
okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie);

— kombinezon ochronny zgodny z normg EN 13982 lub réwnowazng (material kombinezonu zostanie
okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).

— W przypadku stosowania big bagéw (500-1 000 kg) zatadunek produktu i utylizacja pustych workéw musi
odbywac si¢ w pelni automatycznie przy uzyciu tadowarki teleskopowej (z zamknigta kabing).

— Podczas fadowania malych workéw (25 kg) nalezy dokladnie oprézni¢ worek, aby zminimalizowa¢ ilo$¢ pozos-
tatego proszku.

— W celu wyrzucenia malych pustych workéw nalezy je zwilzy¢ i zlozy¢ ostroznie, aby unikngé rozlania.
— Podczas utylizacji produktu po aplikacji nalezy nosi¢:

— RPE co najmniej APF 40 (szczelna maska zakrywajaca oczy, nos, usta i podbrédek zgodnie z EN 149 z fil-
trem P3 lub réwnowaznym);

— rekawice odporne na chemikalia zgodne z normg EN 374 lub réwnowazng (material rekawic musi zostaé
okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie);

— kombinezon ochronny zgodny z normg EN 13982 lub réwnowazng (material kombinezonu zostanie
okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).

— Przepisy dotyczace $rodkéw ochrony indywidualnej pozostaja bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy
Rady 98/24/WE i innego prawodawstwa Unii w obszarze bezpieczenstwa i higieny pracy.

— Patrz sekcja 6, gdzie znajduja si¢ pelne tytuly norm i przepiséw EN.

— Zwierzeta nie powinny by¢ obecne przez caly czas trwania leczenia.

— Usuna¢ pozostalosci produktu z podloza poprzez dokladne zamiatanie przed ponownym wejsciem zwierzat.
— Pasze¢ i wode pitna nalezy dokladnie przykry¢ lub usungé podczas stosowania produktu.

— Nie stosowa¢ produktu, jesli uwolnienia z budynkéw dla zwierzat, miejsc przechowywania obornika/gnojowicy
lub miejsc dezynfekcji podczas transportu zwierzat moga zosta¢ skierowane do oczyszczalni Sciekéw lub bez-
posrednio do wéd powierzchniowych.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w nagtych wypadkach

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

— Po zabiegu usunaé wapno poprzez szczotkowanie. Zebraé powstale suche odpady i poddac je recyklingowi jako
material do wapnowania rolniczego lub usung¢ suche odpady zgodnie z lokalnymi przepisami.

— Stosowa¢ wylacznie do transportu zwierzat: po wyczesaniu i wymaganym czasie kontaktu sptukac i oczyscié
pojazd.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugo$¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych w nor-

malnych warunkach przechowywania

10/16
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4.4.

4.4.1.

Opis zastosowan

Tabela 4

Dezynfekcja pomieszczen dla zwierzat; wapnowanie $cian

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: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: —

Nazwa naukowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: —

Nazwa naukowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: —

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie w pomieszczeniach

Sposéb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Bezposrednia aplikacja za pomoca pedzla

Szczegblowy opis:

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka: 800 g produktu/m?
Rozcienczenie (%):—

Liczba i harmonogram aplikacji:

Produkt przed natozeniem zawiesza si¢ w wodzie (50% w/v) poprzez malowa-
nie pedzlem na $cianach.

Czas kontaktu: 48 godzin

Czgstotliwosé: przed kazdym cyklem produkcyjnym

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Masowy proszek
Big bagi lub worki (z warstwg wewnetrzng z PP lub PE): 500-1 000 kg

Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Dla jednej warstwy:

Sposéb aplikacji na 150 do 200 m? $ciany (w zaleznosci od porowatosci Sciany):

1. Przed nalozeniem produktu powierzchnie oczysci¢ pod biezacg woda.

Wla¢ 25 kg produktu do 50 litréw wody;

2
3. Odstawi¢ mieszaning na 12 godzin;
4

Wymiesza¢ powstalg mieszanine i nalozy¢ pedzel na Sciane;

Pozostawi¢ na co najmniej 48 godzin

Dawka nanoszenia wynosi 125-167 g produktu/m* na jedng warstwe. Wymagana jest koncowa dawka natozenia
wynoszaca 800 g produktu/m?, dlatego nalezy nalozy¢ 5-7 warstw w zaleznosci od porowatosci Sciany.

Miesza¢ przed i w trakcie aplikacji.

Produkt musi zosta¢ najpierw w pelni automatycznie przeniesiony do zbiornika o $redniej objetosci. Nastepnie pro-
dukt jest recznie fadowany ze zbiornika Sredniego do tyzki.
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4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
— Podczas zatadunku produktu oraz usuwania pustych toreb i workéw nalezy nosic:

— r¢kawice odporne na chemikalia zgodnie z normg EN 374 lub réwnowazng (material rekawic musi zostaé
okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie);

— kombinezon ochronny zgodny z norma EN 13982 (material kombinezonu okresla posiadacz zezwolenia
w informacji o produkcie);

— RPE co najmniej APF 40 (szczelna maska zakrywajaca oczy, nos, usta i podbrodek zgodnie z EN 149 z fil-
trem P3 lub réwnowaznym).

— Podczas aplikacji produktu na $ciany nalezy nosié:

— rekawice odporne na chemikalia zgodnie z normg EN 374 (material rekawic musi zostaé okreslony przez
posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie);

— kombinezon ochronny zgodny z norma EN 13034 (material kombinezonu okresla posiadacz zezwolenia
w informacji o produkcie);

— RPE co najmniej APF 40 (szczelna maska zakrywajaca oczy, nos, usta i podbrédek zgodnie z EN 149 z fil-
trem P1 lub réwnowaznym).

— Przepisy dotyczace Srodkéw ochrony indywidualnej pozostajg bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy
Rady 98/24/WE i innego prawodawstwa Unii w obszarze bezpieczenstwa i higieny pracy.

— Patrz sekeja 6, gdzie znajduja si¢ pelne tytuly norm i przepiséw EN.

— Zaladunek produktu oraz utylizacja pustych workéw i workéw musi odbywac si¢ w pelni automatycznie przy
uzyciu fadowarki teleskopowej (w tym z zamknietg kabing).

— Minimalizowa¢ rozpryski i wycieki podczas aplikacji.

— Nie pozwalaj osobom postronnym (w tym wsp6tpracownikom i dzieciom) dotyka¢ traktowanych powierzchni
az do calkowitego wyschniecia.

— Nie stosowa¢ produktu, jesli uwolnienia z obiektéw dla zwierzat lub miejsc skfadowania obornika/gnojowicy
moga zostac skierowane do oczyszczalni $ciekéw lub bezposrednio do wod powierzchniowych.

— Zwierzeta nie powinny by¢ obecne przez caly czas trwania leczenia.

— Nie pozwalaj zwierzg¢tom na ponowne wejscie do pomieszczen mieszkalnych przed calkowitym wyschnigciem
powierzchni.

— Pasze i wode pitng nalezy dokladnie przykry¢ lub usungé podczas stosowania produktu.
Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

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

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

12/16
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4.5. Opis zastosowan

Tabela 5

Dezynfekcja podlog zewnetrznych wybiegéw dla zwierzat

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: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: —

Nazwa naukowa: Grzyby
Nazwa zwyczajowa: Grzyby
Etap rozwoju: —

Nazwa naukowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: —

Obszar(y) zastosowania

Uzytkowanie na zewnatrz

Sposéb (sposoby) nanoszenia

Metoda: Bezposrednie zastosowanie

Szczegblowy opis:

Produkt rozprowadza si¢ bezposrednio na powierzchnie (podlogi) wybiegow
dla zwierzat technikami recznymi lub automatycznymi. Aplikacja reczna za
pomocg fopaty lub pélautomatyczne za pomoca rozrzutnika o niskim ude-

rzeniu.

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Stosowana dawka: 800 g produktu/m?
Rozcieniczenie (%):— Produkt gotowy do uzycia (RTU - Ready to use).
Liczba i harmonogram aplikacji:

Czas kontaktu 48 godzin
Czestotliwo$¢: maksymalnie dwa zastosowania rocznie.

Kategoria(-e) uzytkownikéw

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Masowy proszek
Big bagi lub worki (z warstwg wewnetrzng z PP lub PE): 500-1 000 kg
Worki papierowe (z warstwa wewnetrzng PP lub PE): 25 kg

4.5.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

— Przed nalozeniem produktu wyszczotkowaé i zwilzy¢ podloge.

— Na poczatku cyklu produkcyjnego rozprowadzic na ziemi 800 g produktu/m? produktu, a nastepnie dodac 0,9

1/m? wody.

— Pozostawi¢ na co najmniej 48 godzin przed wprowadzeniem zwierzat na leczony obszar.

— W przypadku zastosowan zewnetrznych produktu nie naktadaé¢ w przypadku wiatru lub deszczu.
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4.5.2.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
— Podczas zatadunku, stosowania produktu oraz usuwania pustych workéw i workow nalezy nosic:

— RPE co najmniej APF 40 (szczelna maska zakrywajaca oczy, nos, usta i podbrédek zgodnie z NF EN 149
z filtrem P3 lub réwnowaznym);

— rekawice odporne na chemikalia zgodne z norma EN 374 lub réwnowazng (material rekawic musi zostaé
okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie);

— kombinezon ochronny zgodny z norma EN 13982 (material kombinezonu okresla posiadacz zezwolenia
w informacji o produkcie).

— W przypadku stosowania big bagéw (500-1 000 kg) zaladunek produktu i utylizacja pustych workéw musi
odbywac si¢ w pelni automatycznie przy uzyciu tadowarki teleskopowej (z zamknietg kabing).

— Podczas zaladunku matych workéw (25 kg) nalezy je doktadnie oprézni¢, aby zminimalizowa¢ ilo$¢ pozosta-
tego proszku.

— W celu wyrzucenia malych pustych workow nalezy je zwilzy¢ i zlozy¢ ostroznie, aby unikngé rozlania.
— Podczas utylizacji produktu po aplikacji nalezy nosi¢:

— RPE co najmniej APF 40 (szczelna maska zakrywajaca oczy, nos, usta i podbrédek zgodnie z NF EN 149
z filtrem P3 lub réwnowaznym);

— r¢kawice odporne na chemikalia zgodne z norma EN 374 lub réwnowazng (material rekawic musi zostaé
okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie);

— kombinezon ochronny zgodny z norma EN 13982 (material kombinezonu okresla posiadacz zezwolenia
w informacji o produkcie).

— Przepisy dotyczace $rodkéw ochrony osobistej pozostajg bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy
Rady 98/24/WE i innego prawodawstwa Unii w obszarze bezpieczenstwa i higieny pracy.

— Aby zapoznad si¢ z pelnymi tytulami norm i przepiséw EN, patrz sekcja 6.
— Nie przekracza¢ dwoch aplikacji rocznie.
— Zwierzeta nie powinny by¢ obecne przez caly czas trwania leczenia.

— Usung¢ pozostatosci produktu z podloza poprzez dokladne szczotkowanie przed ponownym wejsciem
zZwierzat.

— Pasze i wodg pitng nalezy dokladnie przykry¢ lub usungé podczas stosowania produktu.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

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

— Po zabiegu usunagé wapno poprzez szczotkowanie. Zebraé powstale suche odpady i poddac je recyklingowi jako
material do wapnowania rolniczego lub usuna¢ suche odpady zgodnie z lokalnymi przepisami.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-

malnych warunkach przechowywania

14/16
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Rozdzial 5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (1)

5.1. Instrukcje stosowania
—  Przestrzegad instrukgji uzytkowania.
— Przestrzegal warunkéw uzytkowania produktu.

— Aby upewnic sig, zZe osiagni¢to niezbedny poziom skutecznosci, nalezy zapoznal si¢ z istniejgcym planem
higieny.

— W przypadku stosowania produktu na zewnatrz nie stosowa¢ w przypadku wiatru lub deszczu.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

— Nie pozwala¢ osobom postronnym (w tym wspotpracownikom i dzieciom) ani zwierzetom na wejscie na
obszar leczenia przez caly czas trwania zabiegu (lacznie z zaladunkiem, aplikacja produktu, utylizacja pustych
workéw i workéw, uzgodnionym czasem kontaktu oraz pdzniejsze usunigcie produktu i jego pozostatosci

z podloza).

— Uzywac wylacznie w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

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

— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ osobg na $wieze powietrze
i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. Jesli wystapia objawy:
Zadzwoni¢ pod numer 112/pogotowie ratunkowe w celu uzyskania pomocy medycznej. W przypadku braku
objaw6w: Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

— W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeplukaé usta. Podaé co§ do picia, jezeli narazona osoba jest
w stanie potknaé. NIE wywolywaé wymiotéw. Zadzwoni ¢ pod numer 112/pogotowie ratunkowe, aby uzyskaé
pomoc medyczna.

— W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Natychmiast przemy¢ skére duzg iloscia wody. Nastgpnie zdjaé caly
zanieczyszczong odziez i wyprac jg przed ponownym uzyciem. Kontynuuj mycie skory woda przez 15 minut.
Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Natychmiast ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kon-
taktowe, jezeli sg i jest to tatwe. Kontynuuj ptukanie przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni ¢ pod numer 112/
pogotowie ratunkowe, aby uzyska¢ pomoc medyczng. Informacje dla personelu medycznego/lekarza: oczy

nalezy réwniez wielokrotnie ptukaé w drodze do lekarza w przypadku narazenia oczu na dzialanie alkalicznych
substancji chemicznych (pH > 11), amin i kwasow, takich jak kwas octowy, kwas mréwkowy lub kwas propio-

nowy.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

— Nie wylewa¢ niewykorzystanego produktu na ziemie, do ciekéw wodnych, do rur (np. zlewéw, toalet) lub do
kanalizacji.

— Usuna¢ niezuzyty produkt, jego opakowanie i inne odpady, zgodnie z lokalnymi przepisami.

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

— Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.
— Chroni¢ przed wilgocia.
—  Okres przydatnosci do spozycia: 15 miesiecy.

(") Instrukcje stosowania, Srodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego punktu
obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych zezwoleniem.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2400/oj
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Rozdzial 6. INNE INFORMACJE

Pelne tytuly norm EN i przepiséw, o ktérych mowa w sekcjach 4.1.2-4.5.2:

EN 149 - Urzadzenia chronigce drogi oddechowe — P6tmaski filtrujace chroniace przed czasteczkami — Wymagania,
badanie, znakowanie;

EN 374 —ENISO 374-1:2018: Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorga-
nizmami. Cz¢§¢ 1: wymagania terminologiczne i eksploatacyjne dotyczace zagrozen chemicznych;

EN 13982 — Odziez chronigca przed czastkami statymi — Cz¢$¢ 1: Wymagania uzytkowe dotyczace odziezy chronig-
cej przed substancjami chemicznymi, zapewniajacej ochrone calego ciala przed czastkami stalymi unoszacymi sie
W powietrzu;

EN 14387 — EN 14387:2021: Urzadzenia ochrony drég oddechowych — Filtr(y) gazu i filtr(y) kombinowany(e) —
Wymagania, badanie, znakowanie;

EN 14126 — BS EN 14126:2003 — Odziez ochronna. Wymagania uzytkowe i metody badan odziezy chronigcej
przed czynnikiem zakaZnym;

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikéw
przed ryzykiem zwiazanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegbtowa w rozu-
mieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998,s. 11).

16/16 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2400/oj
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