Uradni list SL
Evropske unije Serija L

2024/2863 13.11.2024

IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/2863
z dne 12. novembra 2024

o izdaji dovoljenja Unije za druZino biocidnih proizvodov , Teat disinfectants L-(+)-lactic acid based
biocidal product family of Novadan“ v skladu z Uredbo (EU) $t. 528/2012 Evropskega parlamenta in
Sveta

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) §t. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. maja 2012 o dostopnosti na trgu in
uporabi biocidnih proizvodov (!) ter zlasti ¢lena 44(5), prvi pododstavek, Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Druzba ITW Novadan ApS je 30. aprila 2019 pri Evropski agenciji za kemikalije (v nadaljnjem besedilu: Agencija)
v skladu s ¢lenom 43(1) Uredbe (EU) st. 528/2012 vlozila vlogo za dovoljenje Unije za druZino biocidnih
proizvodov z imenom ,Teat disinfectants L-(+)-lactic acid based biocidal product family of Novadan“ vrste
proizvodov 3, kot je opredeljena v Prilogi V k navedeni uredbi, in predlozila pisno potrdilo, da se pristojni organ
Danske strinja, da bo ocenil vlogo. Vloga je bila v registru biocidnih proizvodov evidentirana pod $tevilko zadeve
BC-DB051458-55.

(2)  ,Teat disinfectants L-(+)-lactic acid based biocidal product family of Novadan® kot aktivno snov vsebuje L-(+)-mle¢no
kislino, ki je vklju¢ena na seznam odobrenih aktivnih snovi Unije iz ¢lena 9(2) Uredbe (EU) §t. 528/2012 za vrsto
proizvodov 3.

(3)  Ocenjevalni pristojni organ je Agenciji 30. junija 2023 v skladu s ¢lenom 44(1) Uredbe (EU) §t. 528/2012 predlozil
porocilo o oceni in ugotovitve ocenjevanja.

(4)  Agencija je 20. marca 2024 Komisiji v skladu s ¢lenom 44(3) Uredbe (EU) st. 528/2012 predlozila mnenje (%),
osnutek povzetka znacilnosti biocidnega proizvoda (v nadaljnjem besedilu: SPC) ,Teat disinfectants L-(+)-lactic acid
based biocidal product family of Novadan® in konéno porocilo o oceni druzine biocidnih proizvodov.

(5)  V mnenju je ugotovljeno, da je , Teat disinfectants L-(+)-lactic acid based biocidal product family of Novadan“ druzina
biocidnih proizvodov v smislu ¢lena 3(1), tocka (s), Uredbe (EU) st. 528/2012, da se zanjo lahko izda dovoljenje
v skladu s ¢lenom 42(1) navedene uredbe in da ob upostevanju skladnosti z osnutkom SPC izpolnjuje pogoje iz
¢lena 19(6) navedene uredbe.

(6)  Agencijaje v skladu s ¢lenom 44(4) Uredbe (EU) §t. 528/2012 Komisiji 2. aprila 2024 predlozila osnutek SPC v vseh
uradnih jezikih Unije.

(7)  Komisija se strinja z mnenjem Agencije in torej meni, da je primerno izdati dovoljenje Unije za druzino biocidnih
proizvodov ,Teat disinfectants L-(+)-lactic acid based biocidal product family of Novadan®.

(8)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za biocidne proizvode —

() ULL167,27.6.2012, str. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.
() Mnenje ECHA z dne 27. februarja 2024 o dovoljenju Unije za ,Teat disinfectants L-(+)-lactic acid based biocidal product family of
Novadan“ (ECHA/BPC[413/2024), https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Druzbi ITW Novadan ApS se izda dovoljenje Unije s Stevilko dovoljenja EU-0032465-0000 za dostopnost na trgu in
uporabo druzine biocidnih proizvodov ,Teat disinfectants L-(+)-lactic acid-based biocidal product family of Novadan®

v skladu s povzetkom znacilnosti biocidnega proizvoda iz Priloge.

Dovoljenje Unije velja od 3. decembra 2024 do 30. novembra 2034.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 12. novembra 2024

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2863/oj
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PRILOGA
POVZETEK ZNACILNOSTI DRUZINE BIOCIDNEGA PROIZVODA
Teat disinfectants L-(+)-lactic acid-based biocidal product family of Novadan
Vrsta(-e) proizvoda(-ov)
Vrsta proizvoda 03 (PT03): Veterinarska higiena
Stevilka dovoljenja: EU-0032465-0000

Stevilka proizvoda v R4BP: EU-0032465-0000

DELI
PRVA RAVEN INFORMACI]
Poglavie 1. UPRAVNE INFORMACIJE
1.1. Ime druZine
Ime Teat disinfectants L-(+)-lactic acid-based biocidal product
family of Novadan
1.2. Vrsta(-e) proizvoda(-ov)
Vrsta(-e) proizvoda(-ov) Vrsta proizvoda 03 (PT03): Veterinarska higiena
1.3.  Imetnik dovoljenja
Ime ITW Novadan ApS
Ime in naslov imetnika dovoljenja
Naslov Platinvej 21, 6000 Kolding, DK
Stevilka dovoljenja EU-0032465-0000
Stevilka proizvoda v R4BP EU-0032465-0000
Datum dovoljenja 3. december 2024
Datum izteka veljavnosti dovoljenja 30. november 2034

1.4. Proizvajalec(-ci) proizvoda

Ime proizvajalca

Novadan ApS

Naslov proizvajalca

Platinvej 21, 6000 Kolding, Danska

Kraj proizvodnih obratov

Novadan ApS site 1
Platinvej 21, 6000 Kolding, Danska

1.5. Proizvajalec(-ci) aktivne(-ih) snovi

Aktivna snov

L-(+)-mle¢na kislina

Ime proizvajalca

Purac Bioquimica SA

Naslov proizvajalca

Gran Viral, 19-25, 08160 Montmelo, Spanija
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Kraj proizvodnih obratov

Purac Bioquimica SA site 1 .
Gran Viral, 19-25, 08160 Montmelo, Spanija

Aktivna snov

L-(+)-mlecna kislina

Ime proizvajalca

Jungbunzlauer S.A.

Naslov proizvajalca

Z.1. Portuaire, 67390 Marckolsheim, Francija

Kraj proizvodnih obratov

Jungbunzlauer S.A. site 1
Z.1. Portuaire, 67390 Marckolsheim, Francija

Poglavje 2. SESTAVA IN FORMULACIJA DRUZINE PROIZVODOV

2.1.

2.2.

Kvalitativni in kvantitativni podatki o sestavi druZine

Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS Stevilka EC Vsebnost (%)
L-(+)-mle¢na aktivna snov 79-33-4 201-196-2 4,1-4,1 % (m/m)
kislina
Vrsta(-e) formulacije
Vrsta(-e) formulacije AL Druge tekocine

DELII

DRUGA RAVEN INFORMACI) - META SPC(i)

Poglavje 1. META SPC 1 UPRAVNE INFORMACIJE

1.1.

1.2.

1.3.

Identifikator 1 meta SPC

Identifikator

Meta SPC: meta-SPC 1

Pripona k stevilki dovoljenja

Stevilka

1-1

Vrsta(-e) proizvoda(-ov)

Vrsta(-e) proizvoda(-ov)

Vrsta proizvoda 03 (PTO03): Veterinarska higiena

Poglavje 2. SESTAVA META SPC 1

2.1.

Kvalitativne in kvantitativne informacije o sestavi meta SPC 1

Splosno ime

Ime I[UPAC

Funkcija

Stevilka CAS

Stevilka EC

Vsebnost (%)

L-(+)-mle¢na
kislina

aktivna snov

79-33-4

201-196-2

4,1-4,1 % (m/m)
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2.2.  Vrsta(-e) formulacije meta SPC 1

Vrsta(-e) formulacije

AL Druge tekocine

Poglavje 3. STAVKI O NEVARNOSTI IN PREVIDNOSTNI STAVKI ZA META SPC 1

Stavki o nevarnosti

H318: Povzroca hude poskodbe odi.

Previdnostni stavki

P280: Nositi zascito za oci.

P305 +P351 + P338: PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati
z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne lece, ¢e jih imate
in ¢e to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.
P310: Takoj pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE|
zdravnika.

Poglavje 4. DOVOLJENE UPORABE META SPC

4.1. Opis uporabe

Tabela 1

Uporaba #1.1: ro¢no pomakanje po molZi, proizvod, pripravljen za uporabo (RTU)

Vrsta proizvoda

Vrsta proizvoda 03 (PT03): Veterinarska higiena

Natancen opis dovoljene uporabe, kjer je to
potrebno

Ni pomemben.

Ciljni organizem(-mi) (vkljuéno z razvojno
stopnjo)

Znanstveno ime: bakterije
Splosno ime: bakterije
Razvojna faza: ni podatkov

Znanstveno ime: kvasovke
Splosno ime: kvasovke
Razvojna faza: ni podatkov

Podrogje(-a) uporabe

uporaba v zaprtih prostorih

izdelek za razkuzevanje seskov molznih Zivali (krav, bivolic, ovac, koz)
za uporabo po molzi.

Nacin(-i) uporabe

Metoda: Ro¢no pomakanje

Podroben opis:
Ro¢no pomakanje po molzi.

Odmerki in pogostost uporabe

Odmerek:
Krave in bivolice: 4 ml/zival na nanos; ovce: 2 ml/Zival na nanos; koze:
2-4 ml/Zival na nanos.

Redcenje (%):
Izdelki, pripravljeni za uporabo (RTU), formuliran na pH =3 £ 0,1. Ni
za redéenje.

Stevilo in ¢asovni razpored uporabe:
Nanos po molzi: 1-3-krat na dan (po vsaki molZi).
Kontaktni ¢as: 5 minut.
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4.2.

Skupina(-e) uporabnikov strokovnjak

Velikosti in material embalaze Kanister, polietilen visoke gostote (HDPE): 0,51, 51,101,201, 601
Plasti¢ni sod, HDPE: 200 1
Zabojnik za vmesni razsuti tovor (IBC), HDPE: 1 000 1

Neprosojne posode.

. Uporaba — posebna navodila za uporabo

Rezervoar posode napolnite s proizvodom, pripravljenim za uporabo in na vrh privijte lon¢ek za pomakanje.
Previdno odistite seske, tako da jih takoj pred molZo obriSete s papirnato brisa¢o/krpo za enkratno uporabo.

Po molZi stisnite rezervoar in loncek za pomakanje od spodaj postavite na vsak sesek. Pri tem pazite, da ste
v razkuzilo namocili celotno dolzino seska. Ponovno napolnite lonéek s svezim razkuzilom, tako da stisnete
rezervoar posode. Po razkuZevanju posodo izpraznite. O&istite posodo in lonéek za pomakanje tako, da ju izperete
z vodo.

. Uporaba — posebni ukrepi za zmanjSanje tveganja

Glejte splosna navodila za uporabo.

. Kjer je specificna uporaba, mozni direktni ali indirektni ucinki, navodila za prvo pomo¢ in nujni ukrepi za zastito okolja

Glejte splosna navodila za uporabo.

. Kjer je specificna uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaZe

Glejte splosna navodila za uporabo.

. Kjer je specificna uporaba, pogoji skladiscenja in rok uporabnosti proizvoda v obicajnih pogojih skladiscenja

Glejte splosna navodila za uporabo.

Opis uporabe

Tabela 2

Uporaba #1.4: avtomatsko pomakanje po molZi, proizvod, pripravljen za uporabo (RTU)

Vrsta proizvoda Vrsta proizvoda 03 (PTO3): Veterinarska higiena
Natancen opis dovoljene uporabe, kjer je to Ni pomemben.

potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vklju¢no z razvojno Znanstveno ime: bakterije

stopnjo) Splosno ime: bakterije

Razvojna faza: ni podatkov

Znanstveno ime: kvasovke
Splosno ime: kvasovke
Razvojna faza: ni podatkov

Podrogje(-a) uporabe uporaba v zaprtih prostorih

izdelek za razkuzevanje seskov molznih Zivali (krav, bivolic, ovac, koz)
za uporabo po molzi.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2863/oj
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Nacin(-i) uporabe Metoda: Avtomatsko pomakanje

Podroben opis:
Avtomatsko pomakanje po molZi.

Odmerki in pogostost uporabe Odmerek:
Krave in bivolice: 4 ml/Zival na nanos; ovce: 2 ml/zival na nanos; koze:
2-4 ml/Zival na nanos.

Redcenje (%):
Izdelki, pripravljeni za uporabo (RTU), formulirani na pH = 3 £ 0,1. Ni
za redCenje.

Stevilo in ¢asovni razpored uporabe:
Nanos po molzi: 1-3-krat na dan (po vsaki molZi).
Kontaktni ¢as: 5 minut.

Skupina(-e) uporabnikov strokovnjak

Velikosti in material embalaze Kanister, polietilen visoke gostote (HDPE): 0,51, 51,101,201, 601
Plasti¢ni sod, HDPE: 200 |
Zabojnik za vmesni razsuti tovor (IBC), HDPE: 1 000 1

Neprosojne posode.

Uporaba — posebna navodila za uporabo

Odprite posodo s proizvodom, pripravljenim za uporabo in vstavite vanjo sesalno cev avtomatskega sistema za
pomakanje.

Pred molzo previdno odistite seske z avtomatskim postopkom ali ro¢no z brisanjem s papirno brisaco ali krpo za
enkratno uporabo.

Po molzi se vakuum izklopi in razkuZilo za sesek se injicira v zbiralnik na molzni enoti. Ko se lon¢ek odstrani
s pomo¢jo ACR (Automatic Cluster Removal), so seski prekriti z nekje 2—4 ml izdelka.

Celoten postopek je avtomatiziran.

Uporaba — posebni ukrepi za zmanjsanje tveganja

Glejte splosna navodila za uporabo.

Kjer je specificha uporaba, mozni direktni ali indirektni ucinki, navodila za prvo pomoc in nujni ukrepi za zascito okolja

Glejte splosna navodila za uporabo.

Kjer je specificha uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaZe

Glejte splosna navodila za uporabo.

Kjer je specificna uporaba, pogoji skladiscenja in rok uporabnosti proizvoda v obicajnih pogojih skladistenja

Glejte splosna navodila za uporabo.

Poglavje 5. SPLOSNA NAVODILA ZA UPORABO META SPC 1

5.1.

Navodila za uporabo

Priporoca se uporaba dozirne ¢rpalke za polnjenje izdelka v napravo za nanos.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2863/oj
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5.2.

5.3.

5.4.

Pred uporabo je treba izdelek segreti na temperaturo nad 20 °C.
Da zagotovite zadostni kontaktni ¢as, morate paziti, da izdelek po nanosu ni odstranjen.

Izdelek pustite na vimenu do naslednje molze. Zivali pustite stati, dokler se izdelek ne posusi (vsaj 5 minut).

Ukrepi za zmanj$anje tveganja

Naslednja osebna zasCitna oprema (PPE) je dolocena brez poseganja v uporabo Direktive Sveta 98/24/ES in druge
zakonodaje Unije na podroc¢ju zdravja in varnosti pri delu. Med meSanjem in nalaganjem, ro¢nim prienjem,
namakanjem in ¢i§¢enjem je obvezna uporaba zasCite za oci v skladu z evropskim standardom EN ISO 16321 ali
enakovrednim. Za popolno sklicevanje na zakonodajo in standarde EN glejte razdelek 6.

Izogibajte se prenosu iz rok v oci.

Znacilnosti verjetnih direktnih ali indirektnih u¢inkov, navodila za prvo pomo¢ in nujni ukrepi za zas¢ito
okolja

V primeru nesrece: Stopite v stik z zdravnikom ali urgenco - vzemite etiketo ali varnostni list s sabo.

Posvetujte z zdravnikom, e ste v dvomih o stanju poskodovanca ali ¢e simptomi ne izginejo. Nikoli ne dajajte
nezavestni osebi vode ali podobno.

PRI VDIHAVAN]JU: umaknite se na sveZ zrak in pocivajte v poloZaju, udobnem za dihanje.
Ce imate simptome: poklicite 112.

Ce nimate simptomov, se posvetujte z zdravnikom.

PRI STIKU S KOZO: kozo izperite z vodo.Ce imate simptome se posvetujte z zdravnikom.

PRI STIKU Z OCMLI: s palcem in kazalcem razprite veke, oko spirajte pod tekoco vodo nekaj minut. Previdno
odstranite kontaktne le¢e. Nadaljujte s spiranjem vsaj 15 minut. Nato nemudoma pois€ite zdravnisko pomoc.

PRI ZAUZITJU: izperite usta. Po pozirkih popijte do 2 dcl hladne vode, ¢e lahko pozirate. NE izzivajte bruhanja.
Posvetujte se z zdravnikom.

Nujni ukrepi za varovanje okolja

Izogibajte se izpustom v jezera, potoke, kanalizacijo, itd. Razlitje omejite in ga zberite z nevnetljivim, vpojnim
materialom, npr. peskom, zemljo, vermikulitom ali diatomejsko zemljo, in dajte v posodo za odlaganje v skladu
z lokalnimi predpisi.

Kjerkoli je mogoce se pocistiti z uporabo obicajnih ¢istil. Izogibati se je potrebno uporabi topil.

Navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze

Metoda odstranjevanja:

Neuporabljen izdelek in embalazo odstranite v skladu z lokalnimi predpisi. Uporabljen izdelek lahko odplaknete
v kanalizacijski sistem ali ga odvrZete na gnojis¢e, odvisno od lokalnih predpisov.

Izogibajte se izpustu v posamezne Cistilne naprave odpadnih voda. Prazne posode odistite z veliko koli¢ino vode in
jih odstranite v skladu z veljavnimi predpisi. Papirnate brisace, uporabljene za ¢is¢enje seskov, odvrzite med mesane
komunalne odpadke (EWC koda 20 03 01). Ta izdelek ni zajet v predpisih o nevarnih odpadkih.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2863/oj
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Druge informacije:

Pri delu z odpadki je potrebno pozornost nameniti ustreznim previdnostnim ukrepom, ki se nanasajo na delo
s tem izdelkom.

5.5. Pogoji za shranjevanje in rok uporabnosti proizvoda pri obicajnih pogojih skladiS¢enja

Hraniti v suhem, hladnem in dobro prezra¢enem prostoru. Zas¢itite pred zmrzaljo.
Zaicititi pred son¢no svetlobo.

Hranite v originalni embalazi.

Hraniti zunaj dosega otrok.

Rok uporabnosti: 24 mesecev.

Poglavje 6. DRUGE INFORMACIJE

V zvezi z opombo ,Kategorija(-e) uporabnikov*: ,Strokovnjaki (vklju¢no z industrijskimi uporabniki) pomenijo
usposobljene poklicne uporabnike, ¢e to zahteva nacionalna zakonodaja.

Popolna sklicevanja na zakonodajo in standarde EN iz razdelka 5.2 ,Ukrepi za zmanjsanje tveganja“: Direktiva
Sveta 98/24/[ES z dne 7. aprila 1998 o varovanju zdravja in zagotavljanju varnosti delavcev pred tveganji zaradi
izpostavljenosti kemi¢nim dejavnikom pri delu (Stirinajsta posebna direktiva v smislu ¢lena 16(1)
Direktive 89/391/EGS) (UL L 131, 5.5.1998, str. 11).

EN ISO 16321 — Zascita odi in obraza za poklicne uporabnike.

Poglavje 7.  TRETJA RAVEN INFORMACIJ: POSAMEZNI PROIZVODI V META SPC 1

7.1.  Trgovsko(-a) ime(-na), Stevilka avtorizacije in specifi¢na sestava za vsak posamezni proizvod

Trgovsko ime Viri Barriere Dip Podrogje trzenja: EU
Agro White Dip Podrogje trzenja: EU
Lacto B Dip Podrogje trzenja: EU
Stevilka dovoljenja EU-0032465-0001 1-1
Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS Stevilka EC Vsebnost (%)
L-(+)-mle¢na aktivna snov 79-33-4 201-196-2 4,1 % (m/m)
kislina

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2863/oj
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7.2.  Trgovsko(-a) ime(-na), Stevilka avtorizacije in specifi¢na sestava za vsak posamezni proizvod
Trgovsko ime Viri TE Dip Podrocje trzenja: EU
Agro Lac Dip Podrogje trzenja: EU
Lacto Extra Dip Podrogje trzenja: EU
Stevilka dovoljenja EU-0032465-0002 1-1
Splosno ime ImeIUPAC Funkcija Stevilka CAS Stevilka EC Vsebnost (%)
L-(+)-mle¢na aktivna snov 79-33-4 201-196-2 4,1 % (m/m)
kislina
7.3.  Trgovsko(-a) ime(-na), Stevilka avtorizacije in specifi¢na sestava za vsak posamezni proizvod
Trgovsko ime Nova FD Podrodje trzenja: EU
Agro FD Podrogje trzenja: EU
Lacto FD Podrodje trzenja: EU
DF CUA Podrogje trzenja: EU
Lacto Protect Film Podrodje trzenja: EU
Stevilka dovoljenja EU-0032465-0003 1-1
Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS Stevilka EC Vsebnost (%)
L-(+)-mle¢na aktivna snov 79-33-4 201-196-2 4,1 % (m/m)
kislina
10/19 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2863/oj
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Poglavje 1. META SPC 2 UPRAVNE INFORMACIJE

1.1. Identifikator 2 meta SPC

Identifikator

Meta SPC: meta-SPC 2

1.2. Pripona k Stevilki dovoljenja

Stevilka

1-2

1.3. Vrsta(-e) proizvoda(-ov)

Vrsta(-e) proizvoda(-ov)

Vrsta proizvoda 03 (PTO03): Veterinarska higiena

Poglavje 2. SESTAVA META SPC 2

2.1. Kvalitativne in kvantitativne informacije o sestavi meta SPC 2

Splosno ime Ime IUPAC Funkcija Stevilka CAS Stevilka EC Vsebnost (%)
L-(+)-mle¢na aktivna snov 79-33-4 201-196-2 4,1-4,1 % (m/m)
kislina

2.2.  Vrsta(-e) formulacije meta SPC 2
Vrsta(-e) formulacije AL Druge tekocine

Poglavje 3. STAVKI O NEVARNOSTI IN PREVIDNOSTNI STAVKI ZA META SPC 2

Stavki o nevarnosti

H318: Povzroc¢a hude poskodbe o¢i.

Previdnostni stavki

P280: Nositi zascito za oci.

P305 +P351 + P338: PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati
z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne leCe, ¢e jih imate
in ¢e to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.
P310: Takoj pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE|
zdravnika.

Poglavje 4. DOVOLJENE UPORABE META SPC

4.1. Opis uporabe

Tabela 1

Uporaba #1.1: roéno pomakanje po molZi, proizvod, pripravljen za uporabo (RTU)

Vrsta proizvoda

Vrsta proizvoda 03 (PT03): Veterinarska higiena

Natanéen opis dovoljene uporabe, kjer je to
potrebno

Ni pomemben.

Ciljni organizem(-mi) (vklju¢no z razvojno
stopnjo)

Znanstveno ime: bakterije
Splosno ime: bakterije
Razvojna faza: ni podatkov

Znanstveno ime: kvasovke
Splosno ime: kvasovke
Razvojna faza: ni podatkov

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2863/oj
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Podrogje(-a) uporabe uporaba v zaprtih prostorih

izdelek za razkuzevanje seskov molznih Zivali (krav, bivolic, ovac, koz)
za uporabo po molzi.

Nacin(-i) uporabe Metoda: Ro¢no pomakanje

Podroben opis:
Ro¢no pomakanje po molzi.

Odmerki in pogostost uporabe Odmerek:
Krave in bivolice: 4 ml/Zival na nanos; ovce: 2 ml/zival na nanos; koze:
2—-4 ml/7ival na nanos.

Redcenje (%):
Izdelki, pripravljeni za uporabo (RTU), formulirani na pH = 3 £ 0,1. Ni
za redenje.

Stevilo in €asovni razpored uporabe:
Nanos po molzi: 1-3-krat na dan (po vsaki molzi).
Kontaktni ¢as: 5 minut.

Skupina(-e) uporabnikov strokovnjak

Velikosti in material embalaZze Kanister, polietilen visoke gostote (HDPE): 0,51, 51,101,201, 601
Plasti¢ni sod, HDPE: 200 1
Zabojnik za vmesni razsuti tovor (IBC), HDPE: 1 000 1

Neprosojne posode.

4.1.1. Uporaba — posebna navodila za uporabo

Rezervoar posode napolnite s proizvodom, pripravljenim za uporabo in na vrh privijte lon¢ek za pomakanje.
Previdno odistite seske, tako da jih takoj pred molZo obriSete s papirnato brisa¢o/krpo za enkratno uporabo.

Po molZi stisnite rezervoar posode in lon¢ek za pomakanje od spodaj postavite na vsak sesek. Pri tem pazite, da ste
v razkuzZilo namodili celotno dolzino seska. Ponovno napolnite s svezim razkuzilom, tako da stisnete posodo. Po
razkuZevanju posodo izpraznite. Nato odistite posodo in lon¢ek za pomakanje tako, da ju izperete z vodo.

4.1.2. Uporaba — posebni ukrepi za zmanjsanje tveganja

Glejte splosna navodila za uporabo.

4.1.3. Kjer je specificna uporaba, mozni direktni ali indirektni ucinki, navodila za prvo pomo¢ in nujni ukrepi za zastito okolja

Glejte splosna navodila za uporabo.

4.1.4. Kjer je specificna uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze
Glejte splosna navodila za uporabo.

4.1.5. Kjer je specificna uporaba, pogoji skladiscenja in rok uporabnosti proizvoda v obicajnih pogojih skladiscenja
Glejte splosna navodila za uporabo.

4.2.  Opis uporabe

Tabela 2

Uporaba #1.2: po molZi, ro¢no prsenje, razprsilka, proizvod, pripravljen za uporabo (RTU)

Vrsta proizvoda Vrsta proizvoda 03 (PTO3): Veterinarska higiena
Natancen opis dovoljene uporabe, kjer je to Ni pomemben.
potrebno
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Ciljni organizem(-mi) (vklju¢no z razvojno Znanstveno ime: bakterije
stopnjo) Splosno ime: bakterije
Razvojna faza: ni podatkov
Znanstveno ime: kvasovke

Splosno ime: kvasovke
Razvojna faza: ni podatkov

Podrogje(-a) uporabe uporaba v zaprtih prostorih

izdelek za razkuzevanje seskov molznih Zivali (krav, bivolic, ovac, koz)
za uporabo po molzi.

Nacin(-i) uporabe Metoda: Roéni nanos, razprsilka

Podroben opis:
Po molzi z uporabo sprozilnega razprsilca.

Odmerki in pogostost uporabe Odmerek:
Krave in bivolice: 4 ml/Zival na nanos; ovce: 2 ml/zival na nanos; koze:
2—4 ml/zival na nanos.

Redcenje (%):
Izdelki, pripravljeni za uporabo (RTU), formulirani na pH = 3 £ 0,1. Ni
za redéenje.

Stevilo in ¢asovni razpored uporabe:
Nanos po molzi: 1-3-krat na dan (po vsaki molzi).
Kontaktni ¢as: 5 minut.

Skupina(-e) uporabnikov strokovnjak

Velikosti in material embalaze Kanister, polietilen visoke gostote (HDPE): 0,51, 51,101,201, 601
Plasti¢ni sod, HDPE: 200 1
Zabojnik za vmesni razsuti tovor (IBC), HDPE: 1 000 1

Neprosojne posode.

4.2.1. Uporaba — posebna navodila za uporabo

Rezervoar posode napolnite s proizvodom, pripravljenim za uporabo in na vrh privijte razprsilko.
Previdno odistite seske, tako da jih takoj pred molZo obrisete s papirnato brisaco/krpo za enkratno uporabo.

Po molzi razkuzZilo razpriite na seske z uporabo razprsilke. Pri tem pazite, da ste z razkuzilom prekrili vsak sesek. Po
potrebi napolnite posodo s svezim razkuzilom. Po razkuZevanju posodo izpraznite. Nato ofistite posodo in
razprsilko, tako da ju izperete z vodo.

4.2.2. Uporaba — posebni ukrepi za zmanjsanje tveganja

Glejte splosna navodila za uporabo.

Poklicni opazovalec mora nositi enako osebno zas¢itno opremo (OZO) kot poklicni uporabnik.

4.2.3. Kjer je specificna uporaba, mozni direktni ali indirektni ucinki, navodila za prvo pomoc in nujni ukrepi za zastito okolja

Glejte splosna navodila za uporabo.

4.2.4. Kjer je specificna uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalazZe

Glejte splosna navodila za uporabo.

4.2.5. Kjer je specificna uporaba, pogoji skladiscenja in rok uporabnosti proizvoda v obicajnih pogojih skladiscenja

Glejte splosna navodila za uporabo.
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4.3.

Opis uporabe
Tabela 3

Uporaba #1.3: ro¢no prsenje po molZi z uporabo elektronske razprsilke, proizvod, pripravljen za uporabo
(RTU)

Vrsta proizvoda Vrsta proizvoda 03 (PT03): Veterinarska higiena

Natanéen opis dovoljene uporabe, kjer je to Ni pomemben.
potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vklju¢no z razvojno Znanstveno ime: bakterije
stopnjo) Splosno ime: bakterije
Razvojna faza: ni podatkov
Znanstveno ime: kvasovke

Splosno ime: kvasovke
Razvojna faza: ni podatkov

Podro¢je(-a) uporabe uporaba v zaprtih prostorih

izdelek za razkuZevanje seskov molznih Zivali (krav, bivolic, ovac, koz)
za uporabo po molzi.

Nacin(-i) uporabe Metoda: Ro¢no skropljenje z elektronskim razprsilcem

Podroben opis:
Rocna molza z elektronsko razprsilko.

Odmerki in pogostost uporabe Odmerek:
Krave in bivolice: 4 ml/Zival na nanos; ovce: 2 ml/Zival na nanos; koze:
2—4 ml/zival na nanos.

Redcenje (%):
Izdelki, pripravljeni za uporabo (RTU), formulirani na pH = 3 £ 0,1. Ni
za redéenje.

Stevilo in Casovni razpored uporabe:
Nanos po molzi: 1-3 x na dan (po vsaki molzi).
Kontaktni ¢as: 5 minut.

Skupina(-e) uporabnikov strokovnjak

Velikosti in material embalaze Kanister, polietilen visoke gostote (HDPE): 0,51, 51,101,201, 601
Plasti¢ni sod, HDPE: 200 1
Zabojnik za vmesni razsuti tovor (IBC), HDPE: 1 000 1

Neprosojne posode.

. Uporaba — posebna navodila za uporabo

Odprite posodo s proizvodom, pripravljenim za uporabo in v njo vstavite sesalno cev elektronske razprsilke.
Previdno odistite seske tako, da jih takoj pred molZo obrisete s papirnato brisaco/krpo za enkratno uporabo.

Po molZi razkuzilo razprsite na seske z uporabo elektronske razprsilke. Pri tem pazite, da ste z razkuzilom prekrili
vsak sesek. Prazno posodo po potrebi nadomestite z novo. Po razkuzevanju sistem s sesalno cev pomocite v vedro
z vodo in izplaknite razpr3ilko, tako da skozi njo ¢rpate vodo.

. Uporaba — posebni ukrepi za zmanjSanje tveganja

Glejte splosna navodila za uporabo.

Poklicni opazovalec mora nositi enako osebno zaicitno opremo (OZO) kot poklicni uporabnik.

. Kjer je specificna uporaba, mozni direktni ali indirektni ucinki, navodila za prvo pomoc in nujni ukrepi za zastito okolja

Glejte splosna navodila za uporabo
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4.3.4. Kjer je specificna uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze

Glejte splosna navodila za uporabo

4.3.5. Kjer je specificna uporaba, pogoji skladiscenja in rok uporabnosti proizvoda v obicajnih pogojih skladiscenja

Glejte splosna navodila za uporabo

4.4,  Opis uporabe

Tabela 4

Uporaba #1.4: avtomatsko pomakanje po molzi, proizvod, pripravljen za uporabo (RTU)

Vrsta proizvoda

Vrsta proizvoda 03 (PT03): Veterinarska higiena

Natanéen opis dovoljene uporabe, kjer je to
potrebno

Ni pomemben.

Ciljni organizem(-mi) (vklju¢no z razvojno
stopnjo)

Znanstveno ime: bakterije
Splosno ime: bakterije
Razvojna faza: ni podatkov

Znanstveno ime: kvasovke
Splosno ime: kvasovke
Razvojna faza: ni podatkov

Podrodje(-a) uporabe

uporaba v zaprtih prostorih

izdelek za razkuzevanje seskov molznih Zivali (krav, bivolic, ovac, koz)

za uporabo po molzi.

Nacin(-i) uporabe

Metoda: Avtomatsko pomakanje

Podroben opis:
Avtomatsko pomakanje po molZi.

Odmerki in pogostost uporabe

Odmerek:

Krave in bivolice: 4 ml/Zival na nanos; ovce: 2 ml/Zival na nanos; koze:

2—4 ml/zival na nanos.

Redcenje (%):

Izdelki, pripravljeni za uporabo (RTU), formulirani na pH = 3 £ 0,1. Ni
za redCenje.
Stevilo in €asovni razpored uporabe:
Nanos po molzi: 1-3-krat na dan (po vsaki molzi).
Kontaktni ¢as: 5 minut.
Skupina(-e) uporabnikov strokovnjak
Velikosti in material embalaze Kanister, polietilen visoke gostote (HDPE): 0,51, 51,101,201, 601
Plasti¢ni sod, HDPE: 200 |
Zabojnik za vmesni razsuti tovor (IBC), HDPE: 1 000 |
Neprosojne posode.
4.4.1. Uporaba — posebna navodila za uporabo
Odprite posodo s proizvodom, pripravljenim za uporabo in vanjo vstavite sesalno cev avtomatskega sistema za
pomakanje.
Pred molzo previdno ocistite seske z avtomatskim postopkom ali ro¢no tako, da jih obrisete s papirnato brisacof
krpo za enkratno uporabo.
Po molZi se vakuum izklopi in razkuZilo za sesek se injicira v zbiralnik na molzni enoti. Ko se loncek odstrani
s pomocjo ACR (Automatic Cluster Removal), so seski prekriti z nekje 2—4 ml izdelka.
Celoten postopek je avtomatiziran.
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4.4.2. Uporaba — posebni ukrepi za zmanjSanje tveganja

Glejte splosna navodila za uporabo.

4.4.3. Kjer je specificna uporaba, mozni direktni ali indirektni ucinki, navodila za prvo pomo¢ in nujni ukrepi za zascito okolja

Glejte splosna navodila za uporabo.

4.4.4. Kjer je specificna uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze

Glejte splosna navodila za uporabo.

4.4.5. Kjer je specificna uporaba, pogoji skladiscenja in rok uporabnosti proizvoda v obicajnih pogojih skladiscenja
Glejte splosna navodila za uporabo.
4.5. Opis uporabe

Tabela 5

Uporaba #1.5: avtomatsko prsenje po molzi, ki ga opravi robot, proizvod, pripravljen za uporabo (RTU)

Vrsta proizvoda Vrsta proizvoda 03 (PT03): Veterinarska higiena
Natancen opis dovoljene uporabe, kjer je to Ni pomemben.

potrebno

Ciljni organizem(-mi) (vklju¢no z razvojno Znanstveno ime: bakterije

stopnjo) Splosno ime: bakterije

Razvojna faza: ni podatkov

Znanstveno ime: kvasovke
Splosno ime: kvasovke
Razvojna faza: ni podatkov

Podro¢je(-a) uporabe uporaba v zaprtih prostorih

izdelek za razkuzevanje seskov molznih Zivali (krav, bivolic, ovac, koz)
za uporabo po molzi.

Nacin(-i) uporabe Metoda: Avtomatsko prsenje, ki ga opravi robot

Podroben opis:
Avtomatsko prienje po molzi, ki ga opravi robot.

Odmerki in pogostost uporabe Odmerek:
Krave in bivolice: 4 ml/Zival na nanos; ovce: 2 ml/Zival na nanos; koze:
2—4 ml/zival na nanos.

Redcenje (%):
Izdelki, pripravljeni za uporabo (RTU), formulirani na pH =3 £ 0,1.
Ni za redCenje.

Stevilo in Casovni razpored uporabe:
Nanos po molzi: 1-3krat na dan (po vsaki molZi).
Kontaktni ¢as: 5 minut.

Skupina(-e) uporabnikov strokovnjak

Velikosti in material embalaZze Kanister, polietilen visoke gostote (HDPE): 0,51, 51,101,201, 601
Plasti¢ni sod, HDPE: 200 1
Zabojnik za vmesni razsuti tovor (IBC), HDPE: 1 000 |

Neprosojne posode.
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4.5.1. Uporaba — posebna navodila za uporabo

Odprite posodo s proizvodom, pripravljenim za uporabo in vanjo vstavite sesalno cev robotskega sistema za molzo.

Robot odisti seske z avtomatskimi §¢etkami. Po molzi, ki jo opravi robot, hidravlicna roka na seske avtomatsko
razprsi 2—4 ml razkuZila.

Spiranje razprsilke je avtomatsko.

4.5.2. Uporaba — posebni ukrepi za zmanjSanje tveganja

Glejte splosna navodila za uporabo.

4.5.3. Kjer je specificna uporaba, mozni direktni ali indirektni ucinki, navodila za prvo pomo¢ in nujni ukrepi za zastito okolja

Glejte splosna navodila za uporabo.

4.5.4. Kjer je specificna uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze

Glejte splosna navodila za uporabo.

4.5.5. Kjer je specificna uporaba, pogoji skladisCenja in rok uporabnosti proizvoda v obicajnih pogojih skladiscenja

Glejte splosna navodila za uporabo.

Poglavje 5. SPLOSNA NAVODILA ZA UPORABO META SPC 2

5.1. Navodila za uporabo

Priporoca se uporaba dozirne ¢rpalke za polnjenje izdelka v napravo za nanos.
Pred uporabo je treba izdelek segreti na temperaturo nad 20 °C.
Da zagotovite zadostni kontaktni ¢as, morate paziti, da izdelek po nanosu ni odstranjen.

Izdelek pustite na vimenu do naslednje molze. Zivali pustite stati, dokler se izdelek ne posusi (vsaj 5 minut).

5.2.  Ukrepi za zmanjSanje tveganja

Naslednja osebna zaiCitna oprema (PPE) je dolo¢ena brez poseganja v uporabo Direktive Sveta 98/24/ES in drugo
zakonodajo Unije na podro¢ju zdravja in varnosti pri delu.

Med meSanjem in nalaganjem, ro¢nim prenjem, namakanjem in ¢iSCenjem je obvezna uporaba zasCite za o¢i
v skladu z evropskim standardom EN ISO 16321 ali enakovrednim.

Za popolno sklicevanje na zakonodajo in standarde EN glejte razdelek 6.

Izogibajte se prenosu iz rok v o¢i.

5.3.  Znafilnosti verjetnih direktnih ali indirektnih u¢inkov, navodila za prvo pomo¢ in nujni ukrepi za zas¢ito
okolja

V primeru nesrece: Stopite v stik z zdravnikom ali urgenco - vzemite etiketo ali varnostni list s sabo.
Posvetujte z zdravnikom, ¢e ste v dvomih o stanju poskodovanca ali ¢e simptomi ne izginejo.

Nikoli ne dajajte nezavestni osebi vode ali druge pijace.

PRI VDIHAVAN]JU: umaknite se na sveZ zrak in pocivajte v poloZaju, udobnem za dihanje.

Ce imate simptome: poklicite 112.

Ce nimate simptomoyv, se posvetujte z zdravnikom.

PRI STIKU S KOZO: kozo izperite z vodo.Ce imate simptome se posvetujte z zdravnikom.

PRI STIKU Z OCMLI: s palcem in kazalcem razprite veke, oko spirajte pod tekoco vodo nekaj minut. Previdno
odstranite kontaktne lece. Nadaljujte s spiranjem vsaj 15 minut. Nato nemudoma poisite zdravnisko pomo¢.

PRI ZAUZITJU: izperite usta. Po pozirkih popijte do 2 dcl hladne vode, ¢e lahko pozirate. NE izzivajte bruhanja.
Posvetujte se z zdravnikom.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2863/oj
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Nujni ukrepi za varovanje okolja

[zogibajte se izpustom v jezera, potoke, kanalizacijo, itd.

Razlitje omejite in zberite z nevnetljivim, vpojnim materialom, npr. peskom, zemljo, vermikulitom ali diatomejsko
zemljo, in oddajte v posodo za odlaganje v skladu z veljavnimi predpisi.

Kjerkoli je mogoce se za ¢i$¢enje uporabijo obicajna Cistila. Izogibati se je potrebno uporabi topil.

5.4. Navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaZe

Metoda odstranjevanja:

Neuporabljen izdelek in embalazo odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

Uporabljen izdelek lahko odplaknete v kanalizacijski sistem ali ga odvrZete na gnojisce, odvisno od veljavnih
predpisov.

Izogibajte se izpustu v posamezne Cistilne naprave odpadnih voda.
Prazne posode ocistite z veliko koli¢ino vode in jih odvrzite v skladu z veljavnimi predpisi.
Papirnate brisace, uporabljene za ¢is¢enje seskov, odvrzite med mesane komunalne odpadke (EWC koda 20 03 01).

Ta izdelek ni zajet v predpisih o nevarnih odpadkih.
Druge informacije:

Pri delu z odpadki je potrebno pozornost nameniti ustreznim previdnostnim ukrepom, ki se nanasajo na delo
s tem izdelkom.

5.5. Pogoji za shranjevanje in rok uporabnosti proizvoda pri obicajnih pogojih skladiS¢enja

Hraniti v suhem, hladnem in dobro prezra¢enem prostoru.
Zagcitite pred zmrzaljo.

Zaicititi pred soncno svetlobo.

Hranite v originalni embalazi.

Hraniti zunaj dosega otrok.

Rok uporabnosti: 24 mesecev.

Poglavje 6. DRUGE INFORMACIJE

V zvezi z opombo ,Kategorija(-e) uporabnikov*: ,Strokovnjaki (vklju¢no z industrijskimi uporabniki) pomenijo
usposobljene pokline uporabnike, ¢e to zahteva nacionalna zakonodaja.”

Popolna sklicevanja na zakonodajo in standarde EN iz razdelka 5.2 ,Ukrepi za zmanjSanje tveganja“: Direktiva
Sveta 98/24/[ES z dne 7. aprila 1998 o varovanju zdravja in zagotavljanju varnosti delavcev pred tveganji zaradi
izpostavljenosti kemi¢nim dejavnikom pri delu (Stirinajsta posebna direktiva v smislu ¢lena 16(1)
Direktive 89/391/EGS) (UL L 131, 5.5.1998, str. 11).

ENISO 16321 — Zas¢ita o¢i in obraza za poklicne uporabnike.
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Poglavje 7.  TRETJA RAVEN INFORMACIJ: POSAMEZNI PROIZVODI V META SPC 2

7.1.

7.2.

Trgovsko(-a) ime(-na), Stevilka avtorizacije in specifi¢na sestava za vsak posamezni proizvod

Trgovsko ime

Viri TE Spray

Podrogje trzenja: EU

Agro Lac Spray

Podrogje trzenja: EU

Lacto Extra Spray

Podrogje trzenja: EU

LactoPlus

Podrogje trzenja: EU

Teho Lacta Spray

Podrogje trzenja: EU

Stevilka dovoljenja

EU-0032465-0004 1-2

Splosno ime

Ime IUPAC

Funkcija

Stevilka CAS stevilka EC

Vsebnost (%)

L-(+)-mle¢na
kislina

aktivna snov

79-33-4 201-196-2

4,1 % (m/m)

Trgovsko(-a) ime(-na), Stevilka avtorizacije in specifi¢na sestava za vsak posamezni proizvod

Trgovsko ime

Nova LA Spray Podrogje trzenja: EU
Agro LA Spray Podrogje trzenja: EU
Lacto LA Spray Podrogje trzenja: EU
Lacto Max Podrogje trzenja: EU

Lacto Protect Sprith

Podrogje trzenja: EU

Stevilka dovoljenja

EU-0032465-0005 1-2

Splosno ime

Ime IUPAC

Funkcija

Stevilka CAS stevilka EC

Vsebnost (%)

L-(+)-mle¢na
kislina

aktivna snov

79-33-4 201-196-2

4,1 % (m/m)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2863/oj

19/19



	Izvedbena uredba Komisije (EU) 2024/2863 z dne 12. novembra 2024 o izdaji dovoljenja Unije za družino biocidnih proizvodov Teat disinfectants L-(+)-lactic acid based biocidal product family of Novadan v skladu z Uredbo (EU) št. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta 
	PRILOGA POVZETEK ZNAČILNOSTI DRUŽINE BIOCIDNEGA PROIZVODA Teat disinfectants L-(+)-lactic acid-based biocidal product family of Novadan Vrsta(-e) proizvoda(-ov) Vrsta proizvoda 03 (PT03): Veterinarska higiena Številka dovoljenja: EU-0032465-0000 Številka proizvoda v R4BP: EU-0032465-0000 


