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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/1794
z dnia 22 pazdziernika 2019 r.

udzielajagce pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych ,Boumatic Iodine product
family”

(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
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 21 sierpnia 2015 r. przedsigbiorstwo Boumatic Gascoigne Melotte zlozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1 roz-
porzadzenia (UE) nr 528/2012, wniosek o udzielenie pozwolenia na rodzing produktéw biobdjczych o nazwie
,Boumatic Iodine product family”, nalezacg do grupy produktowej 3 zgodnie z opisem w zalgczniku V do tego
rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, ze wilasciwy organ Niderlandoéw zgodzil si¢ dokonaé oceny wnio-
sku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobédjczych pod numerem BC-PG019260-52.

(2) ,Boumatic lodine product family” zawiera jod jako substancj¢ czynna, ktdra jest uwzgledniona w unijnym wykazie
zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Uwzgled-
niajgc swoiste wlasciwosci tej substancji czynnej oraz naukowe kryteria okre$lania wilasciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie ukladu hormonalnego okreslone w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 (),
Komisja rozwazy potrzebe dokonania przegladu zatwierdzenia jodu, w tym poliwinylopyrolidonu jodu, zgodnie
z art. 15 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. W zaleznosci od wyniku tego przegladu Komisja rozwazy, czy
pozwolenia unijne na produkty zawierajace substancj¢ czynng nalezy poddaé przegladowi zgodnie z art. 48 roz-
porzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3) W dniu 10 kwietnia 2018 r. wlasciwy organ oceniajacy przedtozyt Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”),
zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 4 kwietnia 2019 r. Agencja przedlozyla Komisji opinie (}), w tym projekt charakterystyki produktu bio-
béjczego ,Boumatic Iodine product family”, a takze ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczgce rodziny produk-
téw biobojczych zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. W opinii stwierdzono, ze ,Boumatic
lodine product family” jest rodzina 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
wart. 19 ust. 1 i 6 tego rozporzadzenia.

(5) W dniu 20 czerwca 2019 r. Agencja przekazala Komisji projekt charakterystyki produktu biobéjczego we wszyst-
kich jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(6) Komisja zgadza si¢ z opinia Agencji i w zwigzku z tym uznaje, ze nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na
,Boumatic lodine product family”.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw
Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedsigbiorstwu Boumatic Gascoigne Melotte udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0020541-0000 na udo-
stepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobéjczych ,Boumatic Iodine product family” zgodnie z charakte-
rystyka produktu biobdjczego okreslong w zalaczniku.

() DzU.L 167 z 27.6.2012, s. 1.

(¥ Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrze$nia 2017 r. ustanawiajace naukowe kryteria okreslania whasciwo-
Sci zaburzajgcych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz.U.L 301z 17.11.2017, s. 1).

(}) Opinia ECHA z dnia 27 lutego 2019 r. w sprawie pozwolenia unijnego na ,Boumatic Iodine product family” (ECHA/BPC/220/2019).
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Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 18 listopada 2019 r. do dnia 31 pazdziernika 2029 r.

Artykut 2
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii

Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 paZdziernika 2019 r.
W imieniu Komisji

Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

Charakterystyka rodziny produktéw biobdjczych

Boumatic Iodine product family

Grupa produktowa 3 — Higiena weterynaryjna (Srodki dezynfekujace)

Numer pozwolenia: EU-0020541-0000

Numer zasobu w R4BP: EU-0020541-0000

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

CZESC 1

PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY

INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Nazwa handlowa rodziny produktéw biobéjczych

Nazwa

Boumatic lodine product family

Grupa produktowa

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa BoumaticGascoigne Melotte

Adres 31, Rue Jules Melotte, 4350, Remicourt, Belgia

Numer pozwolenia

EU-0020541-0000

Numer zasobu w R4BP

EU-0020541-0000

Data udzielenia pozwolenia

18 listopada 2019 r.

Data wazno$ci pozwolenia

31 pazdziernika 2029 r.

Producent (-ci) produktéw biobdjczych

Nazwa producenta

Christeyns n.v.

Adres producenta

Afrikalaan 182, 9000 Gandawa Belgia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Afrikalaan 182, 9000 Gandawa Belgia

Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta

Christeyns n.v.

Adres producenta

Afrikalaan 182, 9000 Gandawa Belgia
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Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Cosayach Nitratos S.AO, Oficina Cala Cala S|N, Pozo Almonte

Iquique Chile

2. SKLAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW
2.1. Informacje o skladzie jako$ciowym i iloSciowyme rodziny produktéw
Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,26 |0,5
czynna
Etoksylan alkoholu Substancja nie- | 69011-36-5 500-241-6 1,0 2,99
tluszczowego bedaca sub-
stancja czynng
2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej
Postaé uzytkowa AL - Ciecz
CZESC 11
DRUGI POZIOM INFORMACY]JNY - META SPC
META SPC 1
1. META SPC 1 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 1 - identyfikator
Identyfikator meta SPC 1
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-1
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
2. META SPC 1 - SKLAD
2.1. Informacje jako$ciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 1
Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,44 |05
czynna
Etoksylan alkoholu Substancja nie- | 69011-36-5 500-241-6 1,0 12,99
ttuszczowego bedgca sub-
stancjg czynng
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

Postaé uzytkowa

AL - Ciecz
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3.  ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META
SPC 1
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Dziala drazniaco na oczy.
Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate
skutki.
Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci Dokladnie umy¢ recepo uzyciu.
Stosowa¢ ochrong oczu.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukaé
woda przez kilka minut.Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa
i mozna je fatwo usungé. Nadal plukac.
W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy:
Zasiggna¢ porady.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 1
4.1. Opis uzycia
Tabela 1. Zastosowanie # 1 — Przed lub poudojowa dezynfekcja strzykéw metoda recznego zanurzania
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
W stosownych przypadkach, dokladny opis | —
zastosowania objetego pozwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Bakterie
rozwoju) Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz
Produkty do przed lub poudojowej dezynfekgji strzykéw metoda
recznego zanurzania
Sposéb (-oby) nanoszenia System otwarty: krétkotrwale zanurzanie
Dezynfekcja przed udojem: czas kontaktu min. 1 minuta
Dezynfekcja po udoju: czas kontaktu min. 5 minut
Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Nalozy¢ produkt w ilosci wystarczajacej do przykrycia catego
strzyku wynoszgcej maksymalnie 10 ml na aplikacje - Produkt
gotowy do uzycia
2 razy dziennie
Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielkosci opakowarl i materialy 20 kg, 60 kg, 200 kg, 210 kg: bebny (polietylen wysokiej gestosci)
opakowaniowe HDPE i 1 000 kg: kontener]BC HDPE
4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Produkt do dezynfekgji strzykéw krowy metoda zanurzania przed udojem lub po udoju.
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Nalozy¢ produkt w iloéci wystarczajacej do przykrycia calego strzyku wynoszacej maksymalnie 10 ml na aplika-
cj¢ metoda zanurzenia.

Napetni¢ kubek do zanurzania okreslong iloscig nierozcienczonego produktu bezposrednio z oryginalnego opa-
kowania. Podczas kazdego zabiegu w kubku powinna znajdowal si¢ odpowiednia objetos¢ produktu. Aby
zmniejszy¢ narazenie przez skore, zaleca si¢ uzycie pompy dozujacej w celu napelnienia urzadzenia do aplikacji
produktem

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje chemiczne (material rekawic powinien zostal okreslony
w ulotce produktu przez posiadacza pozwolenia) i ochrong oczu.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich  dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 1

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

Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 1

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 1

4.2.  Opis uzycia

Tabela 2. Zastosowanie # 2 — Przed lub poudojowa dezynfekcja strzykéw reczng metody natryskowsa

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny opis | —
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Bakterie
rozwoju) Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz

Produkty dezynfekujace do przed lub poudojowej dezynfekcji
strzykéw kréw reczng metoda natryskowa

Sposdb (-oby) nanoszenia System otwarty: natrysk
Dezynfekcja przed udojem: czas kontaktu min. 1 minuta,
Dezynfekcja po udoju: czas kontaktu min. 5 minut.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Natozy¢ produkt w iloSci wystarczajacej do przykrycia calego
strzyku wynoszacej maksymalnie 15 ml na aplikacje metodg natry-
skowg - Produkt gotowy do uzycia

2 razy dziennie

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy 20 kg, 60 kg, 200 kg, 210 kg: beb HDPE i 1 000 kg: HDPE IBC
opakowaniowe
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4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Produkt do dezynfekgji strzykéw krowy metoda natryskowa przed udojem lub po udoju.

Nalozy¢ produkt w ilosci wystarczajacej do przykrycia calego strzyku wynoszacej maksymalnie 15 ml na aplika-
¢je metoda spryskiwania.

Napetni¢ butelke do spryskiwania okreslona iloscia nierozcieficzonego produktu bezposrednio z oryginalnego
opakowania. Aby zmniejszy¢ narazenie przez skore, zaleca sie uzycie pompy dozujacej w celu napelniania urza-
dzenia do aplikacji produktem.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje chemiczne (material rekawic powinien zostal okreslony
w ulotce produktu przez posiadacza pozwolenia), odziez ochronng, obuwie odporne na substancje chemiczne
i ochrong oczu.

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich  dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 1

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

Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 1

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 1

4.3. Opis uzycia

Tabela 3. Zastosowanie # 3 — Przed lub poudojowa dezynfekcja strzykéw automatyczna metodg zanurzeniowy

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis | —
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Bakterie
rozwoju) Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz

Produkty do przed lub poudojowej dezynfekeji strzykow krow
automatyczng metodg zanurzeniows

Sposéb (-oby) nanoszenia System otwarty: krotkotrwale zanurzanie
Dezynfekcja przed udojem: czas kontaktu min. 1 minuta,
Dezynfekcja po udoju: czas kontaktu min. 5 minut.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Nalozy¢ produkt w ilosci wystarczajgcej do przykrycia catego
strzyku wynoszgcej maksymalnie 10 ml na aplikacj¢ metoda zanu-
rzenia - Produkt gotowy do uzycia

3 razy dziennie

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
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Wielko$ci opakowan i materialy 20 kg, 60 kg, 200 kg, 210 kg: beben HDPE i 1 000 kg: HDPE IBC
opakowaniowe

4.3.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

4.4.

Produkt do dezynfekgji strzykéw krowy metoda zanurzania przed udojem lub po udoju.

Nalozy¢ produkt w ilosci wystarczajacej do przykrycia calego strzyku wynoszacej maksymalnie 10 ml na aplika-
¢je metoda zanurzenia.

Stosowaé nierozcieficzony produkt bezposrednio z oryginalnego opakowania. Aby zmniejszy¢ narazenie przez
skore, zaleca si¢ uzycie pompy dozujacej w celu napelniania urzadzenia do aplikacji produktem.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 1

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

niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naghych wypadkach

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 1

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

Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 1

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 1

Opis uzycia

Tabela 4. Zastosowanie # 4 — Przed lub poudojowa dezynfekcja strzykéw automatyczna metodg natryskowy

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis | —
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Bakterie
rozwoju) Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz

Produkty do przed lub poudojowej dezynfekeji strzykow krow
automatyczng metodg natryskows

Sposéb (-oby) nanoszenia System otwarty: natrysk
Dezynfekcja przed udojem: czas kontaktu min.1 minuta,
Dezynfekcja po udoju: czas kontaktu min. 5 minut.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Nalozy¢ produkt w ilosci wystarczajgcej do przykrycia catego
strzyku wynoszgcej maksymalnie 15 ml na aplikacj¢ metoda natry-
skowa - Produkt jest gotowy do uzycia

3 razy dziennie

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
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Wielko$ci opakowan i materialy 20 kg, 60 kg, 200 kg, 210 kg: bebny HDPE i 1 000 kg: HDPE IBC
opakowaniowe

4.4.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Produkt do dezynfekgji strzykéw krowy metoda natryskows przed udojem lub po udoju.

Nalozy¢ produkt w iloici wystarczajacej do przykrycia calego strzyku wynoszacej maksymalnie 15 ml na aplika-
cje metodg spryskiwania.

Stosowa¢ nierozcieficzony produkt bezposrednio z oryginalnego opakowania. Aby zmniejszy¢ narazenie przez
skére, zaleca sig uzycie pompy dozujacej w celu napelniania urzadzenia do aplikacji produktem.

4.4.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 1

4.43. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich  dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naghych wypadkach

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 1

4.4.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 1

4.4.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 1

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 1
5.1. Instrukcje stosowania
Przed uzyciem nalezy podgrza¢ produkty do temperatury powyzej 20 °C.

Dezynfekcja przed udojem: pokry¢ caly strzyk przy uzyciu produktu, odczekaé 60 sekund i wytrze¢ strzyki do
sucha jednorazowymi recznikami, aby unikna¢ skazenia mleka.

Dezynfekcja po udoju: Aplikowal na strzyki jak najwczesniej po udoju, tak aby zostaly w calosci pokryte pro-
duktem. Pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu. Krowy powinny pozostaé w pozycji stojacej na czas wysycha-
nia produktu (przynajmniej 5 minut).

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
W przypadku dezynfekgji przed udojem i po udoju nalezy uwzgledni¢ konieczno$¢ stosowania innego produktu,
niezawierajgcego jodu, do dezynfekgji przed lub po udoju.
Chroni¢ przed dzie¢mi.

5.3. Szczegdly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach
Pierwsza pomoc: informacje ogélne: odziez zanieczyszczong produktem nalezy niezwlocznie zdjaé

Po narazeniu droga oddechows: Zadba¢ o doplyw $wiezego powietrza; w przypadku probleméw skonsultowa¢
si¢ z lekarzem.

Po kontakcie ze skorg: Dokladnie umy¢ skore. Zazwyczaj produkt nie powoduje podraznienia skory.

(") Instrukcje uzytkowania, Srodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazowki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 1.
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Po kontakcie z oczami: Plukaé oczy szeroko otwarte przez kilka minut pod biezaca woda. Wyjaé soczewki kon-
taktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukad.

Po spozyciu: Wyptuka¢ usta, nastepnie napic si¢ wody. W przypadku zlego samopoczucia zasiegnal porady/zglo-
si¢ si¢ pod opieke lekarza.

W razie koniecznoici zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.
Nie dopusci¢ do przeniknigcia produktu do kanalizacjifwod powierzchniowych lub gruntowych.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu stosowania usuwaé niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z lokalnymi przepisami.
Wykorzystany produkt mozna usuwaé do kanalizacji gminnej lub w miejsce skladowania obornika, zaleznie od
lokalnych przepiséw. Unikaé uwolnienia do indywidualnej oczyszczalni Sciekow.

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

Chroni¢ przed mrozem. Przechowywaé w chlodnym, suchym miejscu, z dala od bezposredniego dziaania pro-
mieni stonecznych, w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Okres trwatoSci: 2 lata

6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegolowy sklad wszystkich poszczeg6lnych produktéw

Nazwa handlowa Udder Dip
Udder Dip Max
Udder D Max
Udderdine Dip
Uddine Dip
Udderdine DP
Uddine DP
Udderdine DS

Numer pozwolenia EU-0020541-0001 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,5
czynna
Etoksylan alkoholu Substancja nie- | 69011-36-5 500-241-6 2,99
tluszczowego bedaca sub-
stancja czynng

META SPC 2
1. META SPC 2 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 2 - identyfikator

Identyfikator meta SPC 2
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1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer 1-2

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

2. META SPC 2 - SKLAD

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

Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,26 (0,38
czynna
Etoksylan alkoholu Substancja nie- | 69011-36-5 500-241-6 1,0 12,99
ttuszczowego bedgca sub-
stancjg czynng

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Postaé uzytkowa AL - Ciecz

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC 2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Dziala drazniaco na oczy.
Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwale
skutki.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci Dokladnie umy¢ recepo uzyciu.

Stosowa¢ ochrong oczu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé
woda przez kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa
i mozna je fatwo usungé. Nadal plukac.

W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy:
Zasiggna¢ porady.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 2
4.1. Opis uzycia

Tabela 5. Zastosowanie # 1 — Poudojowa dezynfekcja strzykéw metoda recznego zanurzania

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis | —
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Bakterie
rozwoju) Drozdzaki
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Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja strzykéw krow po udoju, reczng metoda
Zanurzeniowy
Sposéb (-oby) nanoszenia System otwarty: krotkotrwale zanurzanie

4.2.

Dezynfekcja po udoju: czas kontaktu min. 5 minut

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Nalozy¢ produkt w ilosci wystarczajgcej do przykrycia catego
strzyku wynoszgcej maksymalnie 10 ml na aplikacj¢ - Produkt
gotowy do uzycia

2 razy dziennie

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielkosci opakowar i materialy 20 kg, 60 kg, 200 kg, 210 kg: bebny HDPE i 1 000 kg: HDPE IBC
opakowaniowe

. Instrukgja uzytkowania dla danego zastosowania

Produkt do dezynfekgji strzykéw krowy metoda zanurzania, po udoju.

Napelni¢ kubek do zanurzania okreslona iloscig nierozcieficzonego produktu bezposrednio z oryginalnego opa-
kowania. Podczas kazdego zabiegu w kubku powinna znajdowal si¢ odpowiednia objetos¢ produktu. Aby
zmniejszy¢ narazenie przez skore, zaleca si¢ uzycie pompy dozujacej w celu napelniania urzadzenia do aplikacji
produktem.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Stosowaé ochrong oczu.

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

niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naghych wypadkach

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 2

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

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 2

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 2

Opis uzycia

Tabela 6. Zastosowanie # 2 — Poudojowa dezynfekcja strzykéw reczng metodg natryskowy

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis | —
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Bakterie

rozwoju) Drozdze
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Obszar zastosowania Wewnatrz

Poudojowa dezynfekcja strzykéw kréw reczng metodg natryskowa

Sposéb (-oby) nanoszenia System otwarty: natrysk
Dezynfekcja po udoju: czas kontaktu min. 5 minut

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Nalozy¢ produkt w ilosci wystarczajacej do przykrycia catego
strzyku wynoszacej maksymalnie 15 ml na aplikacje metodg natry-
skowg - Produkt gotowy do uzycia

2 razy dziennie

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy 20 kg, 60 kg, 200 kg, 210 kg: bebny HDPE i 1 000 kg: HDPE IBC
opakowaniowe

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Produkt do dezynfekdji strzykéw krowy metoda natryskowa po udoju.

Nalozy¢ produkt w iloéci wystarczajacej do przykrycia calego strzyku wynoszacej maksymalnie 15 ml na aplika-
cje metoda natryskowa.

Napetni¢ butelke do spryskiwania okre$long iloscig nierozcieficzonego produktu bezposrednio z oryginalnego
opakowania. Aby zmniejszy¢ narazenie przez skorg, zaleca si¢ uzycie pompy dozujacej w celu napelniania urza-
dzenia do aplikagji produktem.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje chemiczne (material rekawic powinien zostal okreslony
w ulotce produktu przez posiadacza pozwolenia) i ochrong oczu.

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich  dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 2

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

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 2

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 2

4.3.  Opis uzycia

Tabela 7. Zastosowanie # 3 — Poudojowa dezynfekcja strzykéw automatyczng metody zanurzeniowy

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis | —
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Bakterie

rozwoju) Drozdze
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Obszar zastosowania Wewnatrz
Poudojowa dezynfekcja strzykéw kréw automatyczng metoda
Zanurzeniowy

Sposéb (-oby) nanoszenia System otwarty: krotkotrwale zanurzanie

Dezynfekcja po udoju: czas kontaktu min. 5 minut.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Nalozy¢ produkt w ilosci wystarczajgcej do przykrycia catego
strzyku wynoszgcej maksymalnie 10 ml na aplikacj¢ metoda zanu-
rzenia. - Produkt gotowy do uzycia.

3 razy dziennie

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielkosci opakowar i materialy 20 kg, 60 kg, 200 kg, 210 kg: bebny HDPE i 1 000 kg: HDPE IBC
opakowaniowe

4.3.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Produkt do dezynfekdji strzykéw krowy metoda zanurzania, po udoju.

Nalozy¢ produkt w ilosci wystarczajacej do przykrycia calego strzyku wynoszacej maksymalnie 10 ml na aplika-
¢je metoda zanurzenia.

Stosowaé nierozcienczony produkt bezposrednio z oryginalnego opakowania. Aby zmniejszy¢ narazenie przez
skore, zaleca si¢ uzycie pompy dozujacej w celu napelniania urzadzenia do aplikacji produktem.

4.3.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 2

4.3.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naghych wypadkach

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 2

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

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 2

4.3.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 2

4.4.  Opis uzycia

Tabela 8. Zastosowanie # 4 — Poudojowa dezynfekcja strzykéw automatyczng metody natryskowa

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis | —
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Bakterie

rozwoju) Drozdze




L277/144 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 29.10.2019

Obszar zastosowania Wewnatrz
Poudojowa dezynfekcja strzykéw kréw automatyczng metoda
natryskowg

Sposéb (-oby) nanoszenia System otwarty: natrysk

Dezynfekcja po udoju: czas kontaktu min. 5 minut

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Nalozy¢ produkt w ilosci wystarczajgcej do przykrycia catego
strzyku wynoszacej maksymalnie 15 ml na aplikacje metoda natry-
skowa - Produkt gotowy do uzycia

3 razy dziennie

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielkosci opakowar i materialy 20 kg, 60 kg, 200 kg, 210 kg: bebny HDPE i 1 000 kg: HDPE IBC
opakowaniowe

4.4.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Produkt do dezynfekgji strzykéw krowy metoda spryskiwania po udoju.

Nalozy¢ produkt w ilosci wystarczajacej do przykrycia calego strzyku wynoszacej maksymalnie 15 ml na aplika-
cj¢ metoda natryskowa

Stosowaé nierozcieniczony produkt bezposrednio z oryginalnego opakowania. Aby zmniejszy¢ narazenie przez
skére, zaleca si¢ uzycie pompy dozujacej w celu napelniania urzadzenia do aplikacji produktem.

4.4.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 2

4.43. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naghych wypadkach

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 2

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

Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 2

4.4.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 2

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (*) Z META SPC 2
5.1. Instrukcje stosowania

Przed uzyciem nalezy podgrza¢ produkty do temperatury powyzej 20 °C.

Dezynfekcja po udoju: Aplikowaé na strzyki jak najwczesniej po udoju, tak aby zostaly w calosci pokryte prepa-
ratem. Pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu. Krowy powinny pozostaé w pozycji stojacej na czas wysychania
produktu (przynajmniej 5 minut).

(3 Instrukcje uzytkowania, Srodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazowki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 2.
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5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

W przypadku dezynfekgji przed udojem i po udoju nalezy uwzgledni¢ konieczno$é stosowania innego produktu,
niezawierajacego jodu, do dezynfekgji przed udojem.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

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

Pierwsza pomoc: informacje ogélne: odziez zanieczyszczong produktem nalezy niezwlocznie zdjaé

Po narazeniu drogg oddechowsg: Zadbaé o doplyw Swiezego powietrza; w przypadku probleméw skonsultowaé
sie z lekarzem.

Po kontakcie ze skorg: Dokladnie umy¢ skore. Zazwyczaj produkt nie powoduje podraznienia skory.

Po kontakcie z oczami: Plukaé oczy szeroko otwarte przez kilka minut pod biezaca woda. Wyjaé soczewki kon-
taktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usunaé. Nadal plukaé.

Po spozyciu: Wyptukaé usta, nastgpnie napic si¢ wody. W przypadku zlego samopoczucia zasiggnaé porady|zgto-
si¢ si¢ pod opieke lekarza.

W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.
Nie dopusci¢ do przeniknigcia produktu do kanalizacjijwdéd powierzchniowych lub gruntowych.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakoficzeniu stosowania usuwaé niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z lokalnymi przepisami.
Wykorzystany produkt mozna usuwaé do kanalizacji gminnej lub w miejsce skladowania obornika, zaleznie od
lokalnych przepiséw. Unikaé uwolnienia do indywidualnej oczyszczalni Sciekow.

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

Chroni¢ przed mrozem. Przechowywaé w chlodnym, suchym miejscu, z dala od bezposredniego dziatania pro-
mieni stonecznych, w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Okres trwalosci: 1 rok

6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczeg6lnych produktéw

Nazwa handlowa Gladiator RTU

Udder Max Barrier
Gladiator Max Barrier
Udderdine BARRIER
Uddine BARRIER
Udderdine RTU
Uddine RTU
Udderdine BR

Numer pozwolenia EU-0020541-0002 1-2
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Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,26
czynna
Etoksylan alkoholu Substancja nie- | 69011-36-5 500-241-6 1,2
tluszczowego bedaca sub-
stancja czynng

7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegolowy sklad wszystkich poszczeg6lnych produktéw

Nazwa handlowa Udder Star Spray
Udder Spray Max
Udderdine Spray
Uddine Spray
Udderdine SP

Uddine SP
Numer pozwolenia EU-0020541-0003 1-2
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)

Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,29

czynna
Etoksylan alkoholu Substancja nie- | 69011-36-5 500-241-6 2,99
tluszczowego bedgca sub-

stancjg czynng

META SPC 3
1. META SPC 3 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 3 - identyfikator

Identyfikator meta SPC 3

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer 1-3

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

2. META SPC 3 - SKLAD

2.1. Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 3

Zawarto$¢ (%)

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,43 |05
czynna
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Zawarto$¢ (%)

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Etoksylan alkoholu Substancja nie- | 69011-36-5 500-241-6 1,0 12,99
thuszczowego bedaca sub-
stancja czynng

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 3

Postaé uzytkowa AL - Ciecz

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

SPC 3

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Dziala draznigco na oczy.
Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwale
skutki.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci Doktadnie umy¢ recepo uzyciu.

Stosowaé ochrong oczu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé
wodg przez kilka minut.-Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg
i mozna je fatwo usungé. Nadal pukac.

W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy:
Zasiggna( porady.

Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 3
4.1. Opis uzycia

Tabela 9. Zastosowanie # 1 — Poudojowa dezynfekcja strzykéw metodg recznego zanurzania

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny opis | —
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Bakterie

rozwoju) Drozdze

Obszar zastosowania Wewnatrz
Poudojowa dezynfekcja strzykéw kréw metodg recznego
zanurzania

Sposéb (-oby) nanoszenia System otwarty: krotkotrwale zanurzanie

Dezynfekcja po udoju: czas kontaktu min. 5 minut

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Nalozy¢ produkt w ilosci wystarczajgcej do przykrycia catego
strzyku wynoszgcej maksymalnie 10 ml na aplikacj¢ - Produkt
gotowy do uzycia

2 razy dziennie
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Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy 20 kg, 60 kg, 200 kg, 210 kg: bebny HDPE i 1 000 kg: HDPE IBC
opakowaniowe

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Produkt do dezynfekgji strzykéw krowy metoda zanurzania, po udoju.

Napehi¢ kubek do zanurzania okre§long iloScig nierozcieficzonego produktu bezposrednio z oryginalnego opa-
kowania. Podczas kazdego zabiegu w kubku powinna znajdowaé si¢ odpowiednia objeto$¢ produktu. Aby
zmniejszy¢ narazenie przez skore, zaleca si¢ zastosowanie pompy dozujacej do wprowadzania produktu do urza-
dzenia do aplikacji.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje chemiczne (material rekawic powinien zostal okreslony
w ulotce produktu przez posiadacza pozwolenia) i ochrong oczu.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 3

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

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 3

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 3

4.2.  Opis uzycia

Tabela 10. Zastosowanie # 2 — Poudojowa dezynfekcja strzykow reczng metoda natryskowa

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis | —
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Bakterie
rozwoju) Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz

Poudojowa dezynfekcja strzykéw kréw reczng metoda natryskowa

Sposdb (-oby) nanoszenia System otwarty: natrysk
Dezynfekcja po udoju: czas kontaktu min. 5 minut

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Nalozy¢ produkt w ilosci wystarczajgcej do przykrycia catego
strzyku wynoszacej maksymalnie 15 ml na aplikacje metoda natry-
skowa - Produkt gotowy do uzycia

2 razy dziennie
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Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy 20 kg, 60 kg, 200 kg, 210 kg: bebny HDPE i 1 000 kg: HDPE IBC
opakowaniowe

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Produkt do dezynfekdji strzykéw krowy metoda natryskows po udoju.

Nalozy¢ produkt w iloéci wystarczajacej do przykrycia calego strzyku wynoszacej maksymalnie 15 ml na aplika-
cj¢ metoda natryskowa.

Napetni¢ butelke do spryskiwania okre$long iloscig nierozcieficzonego produktu bezposrednio z oryginalnego
opakowania. Aby zmniejszy¢ narazenie przez skorg, zaleca si¢ uzycie pompy dozujacej w celu napelniania urza-
dzenia do aplikagji produktem.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje chemiczne (material rekawic powinien zostal okreslony
w ulotce produktu przez posiadacza pozwolenia), odziez ochronng, obuwie odporne na substancje chemiczne
i ochrone oczu.

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich  dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 3

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

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 3

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 3

4.3.  Opis uzycia

Tabela 11. Zastosowanie # 3 — Poudojowa dezynfekcja strzykow automatyczng metoda zanurzeniows

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny opis | —
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Bakterie

rozwoju) Drozdze

Obszar zastosowania Wewnatrz
Poudojowa dezynfekcja strzykéw kréw automatyczng metoda
Zanurzeniowy

Sposdb (-oby) nanoszenia System otwarty: krotkotrwale zanurzanie

Dezynfekcja po udoju: czas kontaktu min. 5 minut.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania | Nalozy¢ produkt w ilosci wystarczajgcej do przykrycia catego
strzyku wynoszgcej maksymalnie 10 ml na aplikacje metoda zanu-
rzeniows. - Produkt gotowy do uzycia.

3 razy dziennie
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Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy 20 kg, 60 kg, 200 kg, 210 kg: bebny HDPE i 1 000 kg: HDPE IBC
opakowaniowe

4.3.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Produkt do dezynfekgji strzykéw krowy metoda zanurzania, po udoju.

Nalozy¢ produkt w ilodci wystarczajacej do przykrycia calego strzyku wynoszacej maksymalnie 10 ml na aplika-
cje metodg zanurzenia.

Stosowaé nierozcieiiczony produkt bezposrednio z oryginalnego opakowania. Aby zmniejszy¢ narazenie przez
skére, zaleca si¢ zastosowanie pompy dozujacej do wprowadzania produktu do urzadzenia do aplikacji.

4.3.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 3

4.3.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naghych wypadkach

Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 3

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

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 3

4.3.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 3

4.4.  Opis uzycia

Tabela 12. Zastosowanie # 4 — Poudojowa dezynfekcja strzykow automatyczna metoda natryskowg

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis | —
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Bakterie

rozwoju) Drozdze

Obszar zastosowania Wewnatrz
Poudojowa dezynfekcja strzykéw kréw automatyczng metoda
natryskowg

Sposéb (-oby) nanoszenia System otwarty: natrysk

Dezynfekcja po udoju: czas kontaktu trwajacy min. 5 minut.

Stosowane dawki i czgstotliwos¢ stosowania | 15 ml w przypadku metody natryskowej - Produkt jest gotowy do
uzycia
3 razy dziennie

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
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Wielko$ci opakowan i materialy 20 kg, 60 kg, 200 kg, 210 kg: bebny HDPE i 1 000 kg: HDPE IBC
opakowaniowe

4.4.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Produkt do dezynfekdji strzykéw krowy metoda natryskows po udoju.

Nalozy¢ produkt w ilosci wystarczajacej do przykrycia calego strzyku wynoszacej maksymalnie 15 ml na aplika-
¢j¢ metoda natryskows.

Stosowa¢ nierozcieficzony produkt bezposrednio z oryginalnego opakowania. Aby zmniejszy¢ narazenie przez
skore, zaleca si¢ uzycie pompy dozujacej w celu napelniania urzadzenia do aplikacji produktem.

4.4.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 3

4.43. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich  dziatari
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 3

4.4.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Patrz ogdlne instrukcja stosowania meta SPC 3

4.4.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogélne instrukcja stosowania meta SPC 3

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (®) Z META SPC 3

5.1. Instrukcje stosowania
Przed uzyciem nalezy podgrzaé produkty do temperatury powyzej 20 °C.
Dezynfekcja po udoju: Aplikowal na strzyki jak najwczesniej po udoju, tak aby zostaly w calosci pokryte pro-
duktem. Pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu. Krowy powinny pozosta¢ w pozycji stojacej na czas wysycha-
nia produktu (przynajmniej 5 minut).

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
W przypadku dezynfekcji przed udojem i po udoju nalezy uwzgledni¢ konieczno$¢ stosowania innego produktu,
niezawierajacego jodu, do dezynfekgji przed udojem.
Chroni¢ przed dzie¢mi.

5.3. Szczegdly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach
Pierwsza pomoc: informacje ogélne: odziez zanieczyszczong produktem nalezy niezwlocznie zdjaé

Po narazeniu droga oddechows: Zadba¢ o doplyw $wiezego powietrza; w przypadku probleméw skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Po kontakcie ze skorg: Dokladnie umy¢ skére. Zazwyczaj produkt nie powoduje podraznienia skory.

Po kontakcie z oczami: Plukaé oczy szeroko otwarte przez kilka minut pod biezaca woda. Wyjaé soczewki kon-
taktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.

Po spozyciu: Wyptuka¢ usta, nastgpnie napic si¢ wody. W przypadku zlego samopoczucia zasiegnaé porady/zglo-
si¢ si¢ pod opieke lekarza.

() Instrukcje uzytkowania, Srodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazowki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 3.
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W razie koniecznosci zasiegnigcia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.
Nie dopusci¢ do przenikniecia produktu do kanalizacjifwéd powierzchniowych lub gruntowych.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakoficzeniu stosowania usuwaé niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z lokalnymi przepisami.
Wykorzystany produkt mozna usuwaé do kanalizacji gminnej lub w miejsce skladowania obornika, zaleznie od
lokalnych przepiséw. Unikaé uwolnienia do indywidualnej oczyszczalni Sciekow.

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

Chroni¢ przed mrozem. Przechowywaé w chlodnym, suchym miejscu, z dala od bezposredniego dziaania pro-
mieni stonecznych, w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Okres trwalosci preparatu: 2 lata.

6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 3

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczeg6lnych produktéw

Nazwa handlowa Udder Star
Udder Star Max
Udder S Max
Udderdine Star
Uddine Star

Udderdine ST

Uddine ST
Numer pozwolenia EU-0020541-0004 1-3
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)

Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,5

czynna
Etoksylan alkoholu Substancja nie- | 69011-36-5 500-241-6 2,5
tluszczowego bedaca sub-

stancja czynna
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