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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1187
z dnia 7 sierpnia 2020 r.

udzielajgce pozwolenia unijnego na rodzine produktéw biobdjczych ,lodine based products - CID
LINES NV”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegblnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 13 sierpnia 2015 r. przedsigbiorstwo CID LINES NV zlozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, wniosek o udzielenie pozwolenia na rodzing produktéw biobdjczych o nazwie ,lodine based
products - CID LINES NV”, nalezaca do grup produktowych 3 i4 zgodnie z opisem w zalgczniku V do tego
rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, ze wiasciwy organ Niderlandéw zgodzit si¢ dokonaé oceny
wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze produktéw biobdjczych pod numerem BC-BY019142-30.

(20 ,lodine based products - CID LINES NV” zawiera jod, w tym poliwinylopyrolidon jodu, jako substancje czynna,
ktora jest uwzgledniona w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Uwzgledniajac swoiste wlasciwosci tej substancji czynnej oraz naukowe kryteria
okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego ustanowione w rozporzadzeniu dele-
gowanym Komisji (UE) 2017/2100 (%), Komisja dokonuje obecnie przegladu zatwierdzenia jodu, w tym poliwiny-
lopyrolidonu jodu, zgodnie z art. 15 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. W zaleznosci od wyniku tego przegladu
Komisja rozwazy, czy pozwolenia unijne na produkty zawierajgce substancje czynng powinny zosta¢ uniewaznione
lub zmienione zgodnie z art. 48 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3) Wdniu 28 maja 2019 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”),
zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4 Wdniu 17 stycznia 2020 r. Agencja przedlozyla Komisji opini¢ (}), wtym projekt charakterystyki produktu
biobdjczego dotyczacej ,lodine based products - CID LINES NV” i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczace
rodziny produktéw biobdjczych zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

() DzU.L 167 2 27.6.2012, s. 1.

(%) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrzesnia 2017 r. ustanawiajace naukowe kryteria okreslania whasci-
wosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
nr 528/2012 (Dz.U.L 301 z17.11.2017, s. 1).

(}) Opinia ECHA z dnia 11 grudnia 2019 r. w sprawie pozwolenia unijnego na ,lodine based products - CID LINES NV” (ECHA/
BPC[237/2019).
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W opinii stwierdzono, ze ,lodine based products - CID LINES NV” jest rodzing produktéw biobdjczych w rozu-
mieniu 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 zgodno$ci z projektem charakterystyki produktu
biobojczego, spelnia ona warunki okreslone wart. 19 ust. 1 1 6 tego rozporzadzenia.

W dniu 4 lutego 2020 r. Agencja przekazala Komisji projekt charakterystyki produktu biobdjczego we wszystkich
jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Komisja zgadza si¢ z opinig Agengji i uwaza, ze w zwigzku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na ,lodine
based products - CID LINES NV”.

Wedtug opinii Agencji w odniesieniu do substancji jodek sodu ijodan sodu niebedacych substancjami czynnymi,
zawartymi w rodzinie produktéw biobdjczych ,lodine based products - CID LINES NV”, nie mozna bylo stwier-
dzi¢, czy spelniaja one naukowe kryteria ustalania wilasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonal-
nego, okreslone w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100, w okresie oceny wniosku. Nalezy
zatem przeprowadzi¢ dalsza analiz¢ jodku sodu ijodanu sodu. W przypadku stwierdzenia, ze zaréwno jodek
sodu, jak ijodan sodu uwaza si¢ za substancje majace wlasciwoéci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormo-
nalnego, Komisja rozwazy, czy nalezy anulowa¢ lub zmieni¢ pozwolenie unijne na ,lodine based products - CID
LINES NV” zgodnie z art. 48 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktow Biobdj-
czych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedsigbiorstwu CID LINES NV udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0022265-0000 na udostgpnianie na
rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ,lodine based products - CID LINES NV” zgodnie z charakterystyka
produktu biobdjczego okreslong w zalgczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 3 wrze$nia 2020 r. do dnia 31 sierpnia 2030 r.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze wcalosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 sierpnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN

Przewodniczgca
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ZALACZNIK
Charakterystyka rodziny produktéw biobdjczych
lodine based products - CID LINES NV
Grupa produktowa 3 — Higiena weterynaryjna (Srodki dezynfekujace)
Grupa produktowa 4 — Dziedzina zywnosci i pasz (Srodki dezynfekujace)
Numer pozwolenia: EU-0022265-0000
Numer zasobu w R4BP: EU-0022265-0000
CZESC 1
PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Nazwa handlowa rodziny produktéw biobdjczych
Nazwa lodine based products - CID LINES NV
1.2.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
Gr. 04 - Dziedzina zywno$ci i pasz
1.3. Posiadacz pozwolenia
Nazwa i adres posiadacza pozwolenia Nazwa CID LINES NV
Adres Waterpoortstraat 2, 8900 Ieper Belgia
Numer pozwolenia EU-0022265-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0022265-0000
Data udzielenia pozwolenia 3 wrze$nia 2020
Data waznosci pozwolenia 31 sierpnia 2030
1.4. Producent (-ci) produktéw biobdjczych
Nazwa producenta CID LINES NV
Adres producenta Waterpoortstraat 2, 8900 Ieper Belgia
Lokalizacja zakladéow produkcyjnych Waterpoortstraat 2, 8900 Ieper Belgia
1.5.  Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta

SQM S.A.

Adres producenta

Los Militares, Piso 4, 4290 Santiago Chile

Lokalizacja zakladéow produkcyjnych

Nueva Victoria plant, 00 Pedro de Valdivia Chile
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Substancja czynna Jod

Nazwa producenta Cosayach Nitratos S.A.

Adres producenta Amunategui 178, 00 Santiago Chile

Lokalizacja zakladow produkcyjnych Cala Cala, 00 Pozo Almonte Chile

Substancja czynna Jod

Nazwa producenta ACF Minera S.A.

Adres producenta San Martin No 499, 00 Iquique Chile

Lokalizacja zakltadéw produkcyjnych Lagunas mine, 00 Pozo Almonte Chile

Substancja czynna Jod

Nazwa producenta ISE Chemicals Corporation

Adres producenta 3-1, Kyobashi 1-Chome, 104-0031 Tokio Japonia

Lokalizacja zakladow produkcyjnych 3695 Kitaimaizumi, 299-3201 Miasto Oamishirasato Japonia

Substancja czynna Polyvinylpyrrolidone iodine

Nazwa producenta ISP Chemicals LLC, Afiliate of Ashland Inc

Adres producenta 455 N. main st (HWY 95), KY 42029 Calvert City Stany
Zjednoczone

Lokalizacja zakladéow produkcyjnych 455N. main st (HWY 95), KY 42029 Calvert City Stany
Zjednoczone

Substancja czynna Polyvinylpyrrolidone iodine

Nazwa producenta Pantheon FZE (DMCC branch)

Adres producenta 403, Reef Tower, Jumeira Lake Tower Shaikh Zayed Road,
00 Dubaj Zjednoczone Emiraty Arabskie

Lokalizacja zakltadéw produkcyjnych Cala Cala, 00 Pozo Almonte Chile

2. SKLAD 1POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW
2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym iiloSciowyme rodziny produktow

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,0 3,0
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0 10,0
iodine czynna
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Zawartos$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Alkohole, C12-15, Alkohole, C12- | Substancja 68131-39-5 500-195-7 0,0 21,0
etoksylowane 15, etoksylo- | niebedgca
wane substancja
czynng
Kwas fosforowy Kwas fosfo- | Substancja 7664-38-2 231-633-2 0,0 30,0
rowy niebedgca
substancjg
czynng
Alkohol C9-11 + 6 | Alkohol  C9- | Substancja 68439-46-3 0,0 12,5
EO 11 + 6 EO niebedgca
substancja
czynng
2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej
Posta¢ uzytkowa SL- Koncentrat rozpuszczalny
AL - GCiecz
CZESC 1l
DRUGI POZIOM INFORMACYJNY - META SPC
META SPC 1
1. META SPC 1 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 1 - identyfikator
Identyfikator metaSPC 1 Koncentraty na bazie jodu do dezynfekcji
strzykow
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 iiloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 1

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 1,5 1,5
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0 0,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, C12- | Substancja 68131-39-5 500-195-7 12,05 | 12,05
etoksylowane 15, etoksylo- | niebedgca
wane substancja
czynng
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Zawartos$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Kwas fosforowy Kwas  fosfo- | Substancja 7664-38-2 231-633-2 0,0 0,0
rowy niebedgca
substancja
czynng
Alkohol C9-11 + 6 | Alkohol  C9- | Substancja 68439-46-3 0,0 0,0
EO 11 + 6 EO niebedgca
substancja
czynng
2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1
Posta¢ uzytkowa SL- Koncentrat rozpuszczalny
3.  ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META
SPC 1
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugo-
trwalte skutki.
Moze powodowaé uszkodzenie narzadéw (tarczycy) poprzez
dlugotrwale lub narazenie powtarzane.
Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci Stosowa¢ ochrong oczu.
Stosowal odziez ochronng.
Stosowac rekawice ochronne.
W  PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
pluka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli s3 i mozna je tatwo usungé. Nadal plukac.
Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub osrodkiem
toksykologicznym.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
Usuwaé zawarto$¢ do punktu zbiorki odpadow niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub migedzynarodowymi przepisami.
Usuwa¢ pojemnik do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub mi¢dzynarodowymi przepisami.
4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 1
4.1. Opis uzycia

Tabela 1. Zastosowanie # 1 - Gr. 3- Skoncentrowany S$rodek dezynfekujacy do strzykéw, higiena
poudojowa, jod

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis zasto- | —
sowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap rozwoju) | Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Wirusy

Etap rozwoju: Brak danych
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Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych do zastosowania
po udoju
Sposéb (-oby) nanoszenia Reczne lub automatyczne spryskiwanie strzykow-
Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania Rozcieficzy¢ produkt do konicowego stezenia 0,3 % (wag.)

dostepnego jodu. -

Stosowacé 2 razy dziennie przy uzyciu opryskiwacza recznego
i 3 razy dziennie przy uzyciu automatu.

Kategoria (-¢) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opakowaniowe |11, 51, 101, 201, 251, 301, 601, 2001, 6001, 1000 1
HDPE (polietylen wysokiej gestosci)

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazoéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (') Z META SPC 1
5.1. Instrukcje stosowania

Przed uzyciem produkt rozcienczy¢ czysta woda pitng, aby koncowe stezenie jodu wynosito 0,3 % (200 ml
produktu, doda¢ wode, aby uzyska¢ 1 L).

Przed uzyciem rozcieficzony produkt ogrzaé¢ do temperatury powyzej 20 °C.

Przyja¢ 5 ml rozcieficzonego produktu na krowe na jeden zabieg. Zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej w celu
napelnienia produktem sprzetu stuzacego do stosowania. Podczas rozcienczania stosowac rekawice i ochrong oczu.
Rozcienczony produkt mozna przechowywaé izuzy¢ wciggu 1 tygodnia, ale nie nalezy przygotowywal wiecej
plynu niz jest to potrzebne.

Rozcieficzony produkt nanosi¢ na strzyki opryskiwaczem recznym lub automatycznym.

Produkt stosowaé bezposrednio po udoju 2 razy dziennie przy uzyciu opryskiwacza recznego i3 razy dziennie
przy uzyciu automatu (opryskiwacza automatycznego).

Dopilnowaé, aby strzyk byl calkowicie pokryty do trzech czwartych swojej dlugosci. Odczekaé, az produkt
wyschnie na strzykach. Aby zapewni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy zadbaé o to, aby produkt nie zostal
usuniety po zastosowaniu (np. przytrzymac zwierz¢ w pozycji stojacej przez co najmniej 5 minut).

Nie miesza¢ z innymi chemikaliami.

(") Instrukcje uzytkowania, $rodki 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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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Srodki zmniejszajace ryzyko

— Mieszanie i fadowanie produktu: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje chemiczne (material rekawic
powinien zosta¢ okreSlony w ulotce produktu przez posiadacza pozwolenia) i ostong oczu/twarzy.

— Przy stosowaniu przy pomocy recznego opryskiwacza: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje
chemiczne (material rekawic powinien zosta¢ okreslony w ulotce produktu przez posiadacza pozwolenia).

— W razie koniecznosci polaczenia dezynfekeji przed i po udoju do dezynfekeji przedudojowej nalezy rozwazy¢
zastosowanie innego produktu, ktéry nie zawiera jodyny.

— Chroni¢ przed dzie¢mi.

Szczegobty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Po kontakcie z oczami: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna
je fatwo usungé. Nadal ptukal. Zasiggnaé porady lekarza w sytuacji naglej w przypadku utrzymywania si¢ bolu,
mrugania, lzawienia lub zaczerwienienia.

W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokaza pojemnik lub etykiete.
Po spozyciu: Wyptuka¢ usta. Wyplué. NIE wywolywaé wymiotéw i niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza.
Przygotowaé do okazania pojemnik lub etykiete.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania

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

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

Przechowywal wylacznie w oryginalnym opakowaniu w chlodnym, dobrze wentylowanym miejscu. Nieuzywane
pojemniki nalezy zamykac.

Chroni¢ przed mrozem. Nie wystawial na dzialanie temperatur > 40 °C.
Okres trwalosci produktéw wynosi 2 lata.

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

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktow

Nazwa handlowa Kenodin SD 400 Obszar rynku: EU
IodoSD 400 Obszar rynku: EU
Velvet Concentrate Obszar rynku: EU
Wynnsan lodine 3 - 1 conc Obszar rynku: EU
lodin Teat Spray 400 Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0022265-0001 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Jod Substangja 7553-56-2 231-442-4 1,5
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0
iodine czynna
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Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Alkohole, C12-15, Alkohole, Substancja 68131-39-5 500-195-7 12,05
etoksylowane C12-15, niebedgca
etoksylowane | substancja
czynng
META SPC 2
1. META SPC 2 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 2 - identyfikator
Identyfikator metaSPC 2: PT3 Produkty gotowe do uzycia na bazie
jodu do dezynfekeji strzykéw
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$ciowe iiloSciowe dotyczace skltadu z meta SPC 2
Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,3 0,3
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0 0,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, C12- | Substancja 68131-39-5 500-195-7 2,1 2,9
etoksylowane 15,  etoksylo- | niebedgca
wane substancja
czynng
Kwas fosforowy Kwas  fosfo- | Substancja 7664-38-2 231-633-2 0,0 0,0
rowy niebedgca
substancja
czynng
Alkohol C9-11 + 6 | Alkohol  C9- | Substancja 68439-46-3 0,0 0,0
EO 11 + 6 EO niebedgca
substancja
czynng
2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC 2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugo-
trwate skutki.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Unikaé¢ uwolnienia do $rodowiska.

Usuwaé zawarto$¢ do punktu zbiorki odpadow niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub migdzynarodowymi przepisami.
Usuwal pojemnik do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub migdzynarodowymi przepisami.
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4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 2
4.1. Opis uzycia
Tabela 2. Zastosowanie # 1 - Gr. 3- Gotowy do uzycia $rodek dezynfekujacy do strzykéw, higiena
poudojowa, jod
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
W stosownych przypadkach, dokladny opis zasto- | —
sowania objetego pozwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap rozwoju) | Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: Brak danych
Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja strzykéw zwierzgt mlecznych do zastosowania
po udoju
Sposéb (-oby) nanoszenia Poprzez zanurzanie lub spryskiwanie strzykow-
Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania Produkt jest gotowy do uzycia. -
Stosowal 2 razy dziennie w przypadku spryskiwania recz-
nego i 3 razy dziennie w przypadku recznego zanurzania
i spryskiwania przy uzyciu automatu
Kategoria (-¢) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy opakowaniowe |11 51, 101, 201, 251, 301, 601, 2001, 6001, 1000 I
HDPE
4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach
Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
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5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (?) Z META SPC 2
5.1. Instrukcje stosowania

Przed uzyciem ogrzaé¢ produkt do temperatury powyzej 20 °C.
Stosowaé produkt przez zanurzanie lub spryskiwanie:

— Poprzez zanurzanie: Naklada¢ produkt, korzystajac z kubka do zanurzania. Po uzyciu kubek do zanurzania umy¢
woda.

— Poprzez spryskiwanie: Produkt nanosi¢ opryskiwaczem recznym lub automatycznym.

Nie nalezy przygotowywaé wigkszej iloici ptynu niz jest to konieczne; przyja¢ 5 mL roztworu na krowe na jeden
zabieg. Zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej w celu napelnienia produktem sprzgtu stuzacego do stosowania.

Produkt zastosowal niezwlocznie po kazdym udoju: 2 razy dziennie w przypadku spryskiwania recznego i 3 razy
dziennie w przypadku recznego zanurzania ispryskiwania przy uzyciu automatu. Dopilnowal, aby strzyk byt
catkowicie pokryty do trzech czwartych swojej dlugosci. Odczekaé, az produkt wyschnie na strzykach. Aby
zapewni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy zadbaé o to, aby produkt nie zostal usuniety po zastosowaniu (np.
przytrzymac zwierze¢ w pozycji stojacej przez co najmniej 5 minut).

Nie mieszaé z innymi chemikaliami.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
— Przy stosowaniu przy pomocy recznego zanurzania: Specjalny sprzet do ochrony nie jest wymagany w nor-
malnych warunkach stosowania.

— Przy stosowaniu przy pomocy recznego opryskiwacza: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje
chemiczne (material rekawic powinien zosta¢ okreslony w ulotce produktu przez posiadacza pozwolenia).

— W razie koniecznosci polaczenia dezynfekeji przed i po udoju do dezynfekeji przedudojowej nalezy rozwazy¢
zastosowanie innego produktu, ktéry nie zawiera jodyny.

— Chroni¢ przed dzie¢mi.

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

Po kontakcie z oczami: Niezwlocznie sptukaé woda.
Po spozyciu: Wyptukaé usta. Wypluc.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania

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

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

Przechowywaé wylacznie w oryginalnym opakowaniu w chlodnym, dobrze wentylowanym miejscu. Nieuzywane
pojemniki nalezy zamykac.

Chroni¢ przed mrozem. Nie wystawial na dzialanie temperatur > 40 °C.
Okres trwatosci produktéw wynosi 2 lata.

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

(3 Instrukcje uzytkowania, $rodki 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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7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéow

Nazwa handlowa

IodoDip 3000

Bio Tec Jodip 3000
Recoiode

Stalosan Io Dip
Stalosan Super Dip
Velvet High Visco
Bithning Joddip 3000
Kenodin

Wynnsan trikill RTU
Wynnsan lodine RTU teat dip
Wynnsan lodine dip RTU
Tocid

lodip+

Wynngold Iodine Dip
Pezerk iv plus

Iod protect 3000 Film
Seivit® Iode 3000
Kenostart
GAHERYOD

Kenodin 3000

lodin Teat Dip 3000
lod 3000 dip
Iodoschutz dip
loschutz dip
lIodocoop dip
Iodotech dip

lodactiv’ dip

Iododip

MIROX Dip Jod

HCP lodine Dip

Agib Jodium Dip

Jod 3000

Tod dip

lIode 3000
Iodoschutz

Coopjod

Coopiode

Coopiode épais
Semex jod

Iodotech

Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:

EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
(4
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU



14.8.2020 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 268/13
lododip green Obszar rynku: EU
lodip bio Obszar rynku: EU
lododip bio Obszar rynku: EU
lodactive épais Obszar rynku: EU
lodactiv Obszar rynku: EU
lodoactiv Obszar rynku: EU
Bayley’s Premier Iodine Teat Dip Obszar rynku: EU
Pearce Premier lIodine Teat Dip
Obszar rynku: EU
Diamond 1:3 Concentrate Iodine Post
Dip Spray Obszar rynku: EU
JODOCARE Obszar rynku: EU
KENOSTART DYP Obszar rynku: EU
STREPTOHIT Obszar rynku: EU
lodall Film Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0022265-0002 1-2
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 | 231-4424 |03
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, Substancja 68131-39-5 500-195-7 2,17
etoksylowane C12-15, niebedgca
etoksylowane | substancja
czynng
7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa

Kenodin Film

TodoFilm

Wynnsan lofilm teat dip
Kenodin Film Extra
Wynngold Film

Wynnsan trikill film teat dip
Kenodin Film Soft

Iocid Film

TOP Film

Seivit® lode Gel

IOD protect 3000 Film
lodin Film Teat Dip 3000
lodin Barrier Teat Dip 3000
Iodin Film Teat Dip

lodin Barrier Teat Dip

Iod 3000 film

lIodoschutz film

loschutz film

Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:

EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
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Todocoop film Obszar rynku: EU
Todotech film Obszar rynku: EU
Todactiv’ film Obszar rynku: EU
Iodofilm Obszar rynku: EU
HCP Iodine Film Obszar rynku: EU
Iod 3000 film Obszar rynku: EU
Coopjod film Obszar rynku: EU
Coopiode film Obszar rynku: EU
Iodocoop film Obszar rynku: EU
Semex jod film Obszar rynku: EU
Todofilm Obszar rynku: EU
Iodofilm bio Obszar rynku: EU
lofilm bio Obszar rynku: EU
lodactive film Obszar rynku: EU
Todactiv film Obszar rynku: EU
lodactiv’ film Obszar rynku: EU
SCUDO 3000 Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0022265-0003 1-2
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Jod Substangja 7553-56-2 231-442-4 0,3
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, Substancja 68131-39-5 500-195-7 2,9
etoksylowane C12-15, niebedgca
etoksylowane | substancja
czynng
META SPC 3

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

Identyfikator

metaSPC 3: PT3 Produkty gotowe do uzycia na bazie
jodu do dezynfekcji wymion

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer

1-3

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
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2. META SPC 3 - SKLAD
2.1. Informacje jako$ciowe iiloSciowe dotyczace skltadu z meta SPC 3
Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,3 0,99
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0 0,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, C12- | Substancja 68131-39-5 500-195-7 2,17 | 2,95
etoksylowane 15,  etoksylo- | niebedgca
wane substancja
czynng
Kwas fosforowy Kwas fosfo- | Substancja 7664-38-2 231-633-2 0,0 0,0
rowy niebedgca
substancjg
czynng
Alkohol C9-11 + 6 | Alkohol  C9- | Substancja 68439-46-3 0,0 0,0
EO 11 + 6 EO niebedaca
substancja
czynng
2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 3
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRFSLA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META
SPC 3
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Drziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugo-
trwale skutki.
Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
Usuwa¢ zawarto$¢ do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub miedzynarodowymi przepisami.
Usuwal pojemnik do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub migdzynarodowymi przepisami.
4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 3
4.1. Opis uzycia

Tabela 3. Zastosowanie # 1 — Gr. 3- Gotowe do uzycia $rodki dezynfekujace do wymion, jod

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny opis zasto-

sowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (W tym etap rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa naukowa: Drozdze

Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa zwyczajowa: Drozdze

Etap rozwoju: Brak danych
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Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja skory, stosowal tylko na nieuszkodzong skore:
— wymion bydla mlecznego i migsnego przed ocieleniem
— wymion loch przed oprosieniem

Sposéb (-oby) nanoszenia Natrysk-

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania Produkt jest gotowy do uzycia. -
Nalozy¢ na:

— wymiona bydla mlecznego i migsnego: 1 dawka aero-
zolu na kazdy strzyk (co odpowiada 4,8 ml na kazde
zastosowanie)

— wymiona loch: od 15 do 20 mL na zwierzg

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe | 11, 51, 101, 201, 251, 301, 601, 2001, 6001, 1000 I
HDPE

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazoéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (°) Z META SPC 3
5.1. Instrukcje stosowania
Przy dezynfekcji skéry:
Przed uzyciem ogrza¢ produkt do temperatury powyzej 20 °C.
Zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej w celu napelnienia produktem sprzetu stuzacego do stosowania.

Naklada¢, spryskujac nieuszkodzong skére zwierzat w celu miejscowej dezynfekgji:

— na wymiona bydla mlecznego i migsnego przed ocieleniem: 1 dawka aerozolu na kazdy strzyk (co odpowiada
4,8 ml na kazde zastosowanie). Dezynfekcje wykonal jeden raz dziennie przed ocieleniem ijeden raz dziennie
po ocieleniu. Aby zapewni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy zadbac o to, aby produkt nie zostal usunigty po
zastosowaniu (np. przytrzymac zwierz¢ w pozycji stojacej przez co najmniej 5 minut).

() Instrukcje uzytkowania, $rodki 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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— na wymiona loch przed oprosieniem: Przyja¢ od 15 do 20 ml na zwierze, raz dziennie przed oprosieniem i raz
dziennie przez 4 dni po oprosieniu. Aby zapewni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy zadba¢d o to, aby produkt
nie zostal usuniety po zastosowaniu (np. przytrzymal zwierze w pozycji stojacej przez co najmniej 5 minut).

Stosowa¢ tylko na nieuszkodzong skore.
Nie miesza¢ z innymi chemikaliami.
5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Przy stosowaniu u kréw iloch metodg recznego spryskiwania: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje
chemiczne (material rekawic powinien zosta¢ okreslony w ulotce produktu przez posiadacza pozwolenia).

W razie konieczno$ci jednoczesnego przeprowadzenia dezynfekcji po udoju kréw idezynfekeji skéry krow,
produkt zawierajacy jod nie moze by¢ stosowany przez ta samg osob¢ do wykonania obu tych zabiegéw.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

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

Po kontakcie z oczami: Niezwlocznie sptukaé woda.
Po spozyciu: Wyptukaé usta. Wyplué

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania

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

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

Przechowywal wylacznie w oryginalnym opakowaniu w chlodnym, dobrze wentylowanym miejscu. Nieuzywane
pojemniki nalezy zamykac.

Chroni¢ przed mrozem. Nie wystawial na dzialanie temperatur > 40 °C.
Okres trwalosci produktéw wynosi 2 lata.

6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 3

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

Nazwa handlowa Animal Skin Disinfectant Obszar rynku: EU
Dermades 3000 Obszar rynku: EU
Iodin Skin Disinfectant Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0022265-0004 1-3
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,3
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, Substancja 68131-39-5 500-195-7 2,17
etoksylowane C12-15, niebedaca
etoksylowane | substancja
czynna
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7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéow

Nazwa handlowa Dermades Obszar rynku: EU
Animal skin disinfectant 1 % Obszar rynku: EU
Dermades Strong Obszar rynku: EU
Iodin Skin Disinfectant Strong Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0022265-0005 1-3
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,99
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, Substancja 68131-39-5 500-195-7 2,95
etoksylowane C12-15, niebedgca
etoksylowane | substancja
czynng
META SPC 4

1. META SPC 4 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 4 - identyfikator

Identyfikator metaSPC 4: PT3 Produkty gotowe do uzycia na bazie
jodu do dezynfekcji wymion i strzykéw

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer 1-4

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

2. META SPC 4 - SKLAD

2.1. Informacje jako$ciowe iiloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 4

Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,3 0,3
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0 0,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, C12- | Substancja 68131-39-5 500-195-7 2,17 2,17
etoksylowane 15,  etoksylo- | niebedgca
wane substancja
czynna
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Zawartos$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Kwas fosforowy Kwas  fosfo- | Substancja 7664-38-2 231-633-2 0,0 0,0
rowy niebedgca
substancjg
czynng
Alkohol C9-11 + 6 | Alkohol  C9- | Substancja 68439-46-3 0,0 0,0
EO 11 + 6 EO niebedgca
substancjg
czynng
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 4
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META
SPC 4
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugo-
trwale skutki.
Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
Usuwaé zawarto$¢ do punktu zbiorki odpadow niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub miedzynarodowymi przepisami.
Usuwaé pojemnik do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub mig¢dzynarodowymi przepisami.
4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 4
4.1. Opis uzycia

Tabela 4. Zastosowanie # 1 — Gr. 3- Gotowy do uzycia $rodek dezynfekujacy do strzykéw, higiena
poudojowa, jod

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny opis zasto- | —
sowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (W tym etap rozwoju) | Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Wirusy

Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz

Gotowy do uzycia $rodek dezynfekujacy do strzykow do
stosowania po udoju u zwierzat mlecznych.

Sposéb (-oby) nanoszenia Zanurzanie lub spryskiwanie-
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Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania Produkt jest gotowy do uzycia. -

Stosowal 2 razy dziennie w przypadku spryskiwania recz-
nego i 3 razy dziennie w przypadku recznego zanurzania
i spryskiwania przy uzyciu automatu.

Kategoria (-¢) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opakowaniowe |11, 51, 101, 201, 251, 301, 601, 2001, 6001, 1000 I
HDPE

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Przy dezynfekcji strzykow:

Przed uzyciem ogrzaé¢ produkt do temperatury powyzej 20 °C.

— Poprzez zanurzanie: Naklada¢ produkt na strzyki, korzystajac z kubka do zanurzania. Po uzyciu kubek do
zanurzania umy¢ woda.

— Poprzez spryskiwanie: Produkt nanosi¢ na strzyki opryskiwaczem recznym lub automatycznym.

Nie nalezy przygotowywaé wickszej ilosci ptynu niz jest to konieczne. Przyja¢ 5 ml roztworu na krowe na jeden
zabieg. Zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej w celu napelnienia produktem sprzetu stuzacego do stosowania.

Produkt zastosowaé bezposrednio po udoju, korzystajac z kubka do zanurzania lub opryskiwacza recznego badz
automatycznego. Dopilnowaé, aby strzyk byt catkowicie pokryty do trzech czwartych swojej dlugosci.

Produkt naklada¢ po udoju: 2 razy dziennie w przypadku spryskiwania recznego i 3 razy dziennie w przypadku
recznego zanurzania i spryskiwania przy uzyciu automatu.

Odczeka¢, az produkt wyschnie na strzykach.Aby zapewni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy zadbaé o to, aby
produkt nie zostal usunigty po zastosowaniu (np. przytrzymaé zwierz¢ w pozycji stojacej przez co najmniej
5 minut).

Nie mieszaé z innymi chemikaliami.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

— Przy stosowaniu przy pomocy recznego opryskiwacza: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje
chemiczne (material rekawic powinien zostaé okreslony w ulotce produktu przez posiadacza pozwolenia).

— Przy stosowaniu przy pomocy recznego zanurzania: Zadne $rodki ochrony indywidualnej (SOI) nie sa wyma-
gane do bezpiecznego stosowania.

— W razie koniecznosci polaczenia dezynfekeji przed i po udoju do dezynfekgji przedudojowej nalezy rozwazy¢
zastosowanie innego produktu, ktéry nie zawiera jodyny.

— Chroni¢ przed dzie¢mi.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
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4.2.  Opis uzycia
Tabela 5. Zastosowanie # 2 — Gr. 3- Gotowe do uzycia $rodki dezynfekujace do wymion, jod
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
W stosownych przypadkach, dokladny opis zasto- | —
sowania objetego pozwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap rozwoju) | Nazwa naukowa: Bakterie

Nazwa zwyczajowa: Bakterie

Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: Drozdze

Nazwa zwyczajowa: Drozdze

Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz

Gotowy do uzycia $rodek dezynfekujacy, stosowaé tylko na

nieuszkodzong skore:

— wymion bydla mlecznego i migsnego przed ocieleniem

— wymion loch przed oprosieniem

Sposéb (-oby) nanoszenia Zastosowanie na skore zwierzat: poprzez spryskiwanie-
Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania Produkt jest gotowy do uzycia. -

Nalozy¢ na:

— wymiona bydla mlecznego i migsnego: 1 dawka aero-
zolu na kazdy strzyk (co odpowiada 4,8 mL na kazde
zastosowanie)

— wymiona loch: 15 do 20 mL na zwierze

Kategoria (-) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy opakowaniowe |11, 51, 101, 201, 251, 301, 601, 2001, 6001, 1000 I
HDPE
4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Przy dezynfekcji skéry:

Przed uzyciem ogrza¢ produkt do temperatury powyzej 20 °C.

Zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej w celu napelnienia produktem sprzetu stuzacego do stosowania.

Naklada¢, spryskujac nieuszkodzong skore zwierzat w celu miejscowej dezynfekcji:

— na wymiona bydla mlecznego i migsnego przed ocieleniem: 1 dawka aerozolu na kazdy strzyk (co odpowiada
4,8 mL na kazde zastosowanie). Dezynfekcje wykonac jeden raz dziennie przed ocieleniem i jeden raz dziennie
po ocieleniu. Aby zapewni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy zadbad o to, aby produkt nie zostal usunigty po
zastosowaniu (np. przytrzymac zwierz¢ w pozycji stojacej przez co najmniej 5 minut).

— na wymiona loch przed oprosieniem: Przyja¢ od 15 do 20 mL na zwierze, raz dziennie przed oprosieniem
iraz dziennie przez 4 dni po oprosieniu. Aby zapewni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy zadba¢ o to, aby
produkt nie zostal usunigty po zastosowaniu (np. przytrzymaé zwierz¢ w pozycji stojacej przez co najmniej

5 minut).
Odczekad, az produkt wyschnie na skérze.
Stosowaé tylko na nieuszkodzong skore.

Nie miesza¢ z innymi chemikaliami.
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4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

— Przy stosowaniu u kréw iloch metodg recznego spryskiwania: srodki ochrony indywidualnej nie s3 wymagane
do bezpiecznego stosowania.

— Chroni¢ przed dzie¢mi.

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

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania
Zob. ogélne wskazowki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (4) Z META SPC 4
5.1. Instrukcje stosowania

Patrz instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania.
5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Patrz $rodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

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

Po kontakcie z oczami: Niezwlocznie splukaé woda.
Po spozyciu: Wyptukaé usta. Wypluc.
5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania

Po zakoficzeniu stosowania wyrzuci¢ niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z miejscowymi przepisami.
Wykorzystany produkt mozna splukac do kanalizacji gminnej albo wyrzuci¢ na skltadowisko obornika, zaleznie od
miejscowych przepiséw. Unika¢ usuwania do przydomowej oczyszczalni $ciekow.

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

Przechowywal wylacznie w oryginalnym opakowaniu w chlodnym, dobrze wentylowanym miejscu. Nieuzywane
pojemniki nalezy zamykac.

Chroni¢ przed mrozem. Nie wystawial na dzialanie temperatur > 40 °C.
Okres trwatosci produktéw wynosi 2 lata.
6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 4

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

Nazwa handlowa Kenodin SD Obszar rynku: EU
IodoSD 3000 Obszar rynku: EU
Bio Tec Jodspray 3000 Obszar rynku: EU
Q Farm Iodine Des Obszar rynku: EU
ANRO - Euterpflege Dip Obszar rynku: EU
Stalosan lo Spray Obszar rynku: EU
Stalosan Super Spray Obszar rynku: EU

(* Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazowki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 4.
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IDip+
Bithning Jodspray 3000
Velvet RTU

Wynnsan trikill spray
Wynnsan lodine spray RTU
Wynngold Iodine Dip and spray
Pezerk IL

Iod protect 3000 Sprith
Seivit® lode Spray

IOD protect 3000 Spriith
Kenodin SprayFilm

Iodo SP

Kenostart SD
GAHERYOD SPRAY
Iodin Teat & Skin 3000
TIod 3000 sprith
Iodoschutz sprith
loschutz sprith

Todocoop sprith
Iodotech sprith

lodactiv’ sprith
Iodosprith

MIROX Spray Jod

HCP Iodine SD

Agib Jodium Spray

Jod 3000 spray

Tod sprith

Coopjod

Coopiode spray
Iodocoop spray

Semex jod spray

lIododip spray

lIododip spray green
Iodospray Bio

lospray bio

lodactive spray

lodactiv spray

lodactiv’ spray

Ark lodine S+D
Agrihealth Todine SD
AGRO LOGIC JODOCARE SPRAY
IODACTIVE

Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:
Obszar rynku:

EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU
EU

Numer pozwolenia

EU-0022265-0006 1-4
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Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,3
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, Substangja 68131-39-5 500-195-7 2,17
etoksylowane C12-15, niebedgca
etoksylowane | substancjg
czynng
META SPC 5
1. META SPC 5 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 5 - identyfikator
Identyfikator metaSPC 5: PT3 Produkty gotowe do uzycia na bazie
poliwinylopyrolidonu jodu do dezynfekeji strzykéw
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-5
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
2. META SPC 5 - SKEAD
2.1. Informacje jako$ciowe iiloSciowe dotyczace skltadu z meta SPC 5
Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,0 0,0
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 3,0 3,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, C12- | Substancja 68131-39-5 500-195-7 1,5 2,9
etoksylowane 15, etoksylo- | niebedgca
wane substancja
czynng
Kwas fosforowy Kwas  fosfo- | Substancja 7664-38-2 231-633-2 0,0 0,0
rowy niebedgca
substancja
czynng
Alkohol C9-11 + 6 Alkohol  (C9- | Substancja 68439-46-3 0,0 0,0
EO 11 + 6 EO niebedgca
substancjg
czynng
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 5
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz




14.8.2020 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 268/25
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META
SPC 5
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugo-
trwale skutki.
Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
Usuwa¢ zawarto$¢ do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub migdzynarodowymi przepisami.
Usuwa¢ pojemnik do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub miedzynarodowymi przepisami.
4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 5
4.1. Opis uzycia
Tabela 6. Zastosowanie # 1 — Gr. 3- Gotowy do uzycia $rodek dezynfekujacy do strzykéw, higiena
poudojowa, PVP-jod
Grupa produktowa Gr. 03 — Higiena weterynaryjna
W stosownych przypadkach, dokladny opis zasto- | —
sowania objetego pozwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(-y) (W tym etap rozwoju) | Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: Brak danych
Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych do zastosowania
po udoju
Sposéb (-oby) nanoszenia Zanurzanie lub spryskiwanie-
Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ stosowania Produkt jest gotowy do uzycia. -
Stosowaé 2 razy dziennie w przypadku spryskiwania recz-
nego i 3 razy dziennie w przypadku recznego zanurzania
i spryskiwania przy uzyciu automatu.
Kategoria (-¢) uzytkownikow Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe | 11, 51, 101, 201, 251, 301, 601, 2001, 6001, 1000 I
HDPE
4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.
4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
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4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania
Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Przed uzyciem ogrzaé produkt do temperatury powyzej 20 °C.
Zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej w celu napehienia produktem sprzetu stuzacego do stosowania.
Stosowal produkt przez zanurzanie lub spryskiwanie:

— Poprzez zanurzanie: Naklada¢ produkt, korzystajac z kubka do zanurzania. Po uzyciu kubek do zanurzania umy¢
wodg.

— Poprzez spryskiwanie: Produkt nanosi¢ opryskiwaczem recznym lub automatycznym.

Nie nalezy przygotowywaé wigkszej iloci plynu niz jest to konieczne. Przyja¢ 5 ml roztworu na krowe na jeden
zabieg.

Produkt zastosowaé niezwlocznie po kazdym udoju: 2 razy dziennie w przypadku spryskiwania recznego i 3 razy
dziennie w przypadku recznego zanurzania ispryskiwania przy uzyciu automatu. Dopilnowaé, aby strzyk byt
catkowicie pokryty do trzech czwartych swojej dlugosci. Odczekaé, az produkt wyschnie na strzykach.Aby
zapewni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy zadbaé o to, aby produkt nie zostal usunigty po zastosowaniu (np.
przytrzymac zwierz¢ w pozycji stojacej przez co najmniej 5 minut).

Nie miesza¢ z innymi chemikaliami.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

— Przy stosowaniu przy pomocy recznego opryskiwacza: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje
chemiczne (material rekawic powinien zosta¢ okreslony w ulotce produktu przez posiadacza pozwolenia).

— Przy stosowaniu przy pomocy recznego zanurzania: Srodki ochrony indywidualnej nie s3 wymagane do
bezpiecznego stosowania.

— W razie koniecznosci polaczenia dezynfekeji przed i po udoju do dezynfekeji przedudojowej nalezy rozwazy¢
zastosowanie innego produktu, ktéry nie zawiera jodyny.

— Chroni¢ przed dzie¢mi.

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

Po kontakcie z oczami: Niezwlocznie sptukaé woda.
Po spozyciu: Wypluka¢ usta. Wyplud.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania

Po zakoniczeniu stosowania wyrzuci¢ niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z miejscowymi przepisami.
Wykorzystany produkt mozna splukaé do kanalizacji gminnej albo wyrzuci¢ na skltadowisko obornika, zaleznie od
miejscowych przepiséw. Unika¢ usuwania do przydomowej oczyszczalni Sciekow.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazowki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 5.
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5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Przechowywal wylacznie w oryginalnym opakowaniu w chlodnym, dobrze wentylowanym miejscu. Nieuzywane
pojemniki nalezy zamykac.

Chroni¢ przed mrozem. Nie wystawial na dzialanie temperatur > 40 °C.
Okres trwatosci produktéw wynosi 18 miesiecy.
6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 5

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

Nazwa handlowa lodo PVP Obszar rynku: EU
Iodin Teat Dip 3000 PVP Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0022265-0007 1-5
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Jod Substangja 7553-56-2 231-442-4 0,0
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 3,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, Substancja 68131-39-5 500-195-7 2,5
etoksylowane C12-15, niebedgca
etoksylowane | substancja
czynng

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

Nazwa handlowa Iodo SD PVP Obszar rynku: EU
Iodin Teat Spray & Dip 3000 PVP Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0022265-0008 1-5
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,0
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 3,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, Substancja 68131-39-5 500-195-7 2,5
etoksylowane C12-15, niebedgca
etoksylowane | substancja
czynng
META SPC 6

1. META SPC 6 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 6 - identyfikator

Identyfikator metaSPC 6: PT3 Produktu gotowe do uzycia na bazie
poliwinylopyrolidonu jodu do dezynfekcji wymion

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer 1-6
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1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
2. META SPC 6 - SKLAD
2.1. Informacje jako$ciowe iiloSciowe dotyczgce skladu z meta SPC 6
Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,0 0,0
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 10,0 | 10,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, C12- | Substancja 68131-39-5 500-195-7 2,0 2,0
etoksylowane 15,  etoksylo- | niebedaca
wane substancjg
czynng
Kwas fosforowy Kwas  fosfo- | Substancja 7664-38-2 231-633-2 0,0 0,0
rowy niebedgca
substancja
czynng
Alkohol C9-11 + 6 | Alkohol  C9- | Substancja 68439-46-3 0,0 0,0
EO 11 + 6 EO niebedgca
substancjg
czynng
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 6
Postaé uzytkowa AL - Ciecz
3.  ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA [ ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META
SPC 6
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugo-
trwate skutki.
Moze powodowaé uszkodzenie narzadéw (tarczycy) poprzez
dlugotrwale lub narazenie powtarzane.
Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
Usuwaé zawarto$¢ do punktu zbiorki odpadow niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub miedzynarodowymi przepisami.
Usuwaé pojemnik do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub miedzynarodowymi przepisami.
Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy.
4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 6
4.1. Opis uzycia

Tabela 7. Zastosowanie # 1 — Gr. 3- Gotowe do uzycia $rodki dezynfekujace do wymion, PVP-jod

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis zasto- | —
sowania objetego pozwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap rozwoju) | Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz

Gotowy do uzycia $rodek dezynfekujacy, stosowac tylko na
nieuszkodzong skore:

— wymion bydla mlecznego i migsnego przed ocieleniem
— wymion loch przed oprosieniem

Sposéb (-oby) nanoszenia Natrysk-

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania Produkt jest gotowy do uzycia. -
Nalozy¢ na:

— Wymiona bydla mlecznego i migsnego: 1 dawka aero-
zolu na kazdy strzyk (co odpowiada 4,8 mL na kazde
zastosowanie)

— wymiona loch: od 15 do 20 mL na zwierze¢

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opakowaniowe |11, 51, 101, 201, 251, 301, 601, 2001, 6001, 1000 1
HDPE

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Przed uzyciem ogrzaé¢ produkt do temperatury powyzej 20 °C.
Zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej w celu napelnienia produktem sprzetu stuzacego do stosowania.

— Bydlo mleczne i migsne: Naklada¢ produkt przez spryskiwanie wymion przed ocieleniem (1 dawka aerozoluf
strzyk, co odpowiada 4,8 mL na kazde zastosowanie). Dezynfekcje wykonaé jeden raz dziennie przed ocie-
leniem ijeden raz dziennie po ocieleniu. Aby zapewni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy zadba¢ o to, aby
produkt nie zostal usuniety po zastosowaniu (np. przytrzymaé zwierze w pozycji stojacej przez co najmniej
5 minut).

— Lochy, na wymiona przed oprosieniem: Przyja¢ od 15 do 20 mL na zwierze. Dezynfekcja odbywa si¢ raz
dziennie przed oprosieniem iraz dziennie przez 4 dni po oprosieniu. Aby zapewni¢ odpowiedni czas
kontaktu, nalezy zadba¢ o to, aby produkt nie zostal usunigty po zastosowaniu (np. przytrzymaé zwierze
W pozycji stojacej przez co najmniej 5 minut).

Stosowaé tylko na nieuszkodzong skore.
Nie miesza¢ z innymi chemikaliami.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

— Przy stosowaniu u kréw i loch metodg recznego spryskiwania: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje
chemiczne (material rekawic powinien zostaé okreslony w ulotce produktu przez posiadacza pozwolenia).

— W razie koniecznosci jednoczesnego przeprowadzenia dezynfekcji po udoju kréw idezynfekeji skéry krow,
produkt zawierajacy jod nie moze by¢ stosowany przez t3 sama osob¢ do wykonania obu tych zabiegéw.

— Chroni¢ przed dzie¢mi.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
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4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania
Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.
5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (°) Z META SPC 6
5.1. Instrukcje stosowania

Patrz instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania.
5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Patrz $rodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania.

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

Po kontakcie z oczami: Niezwlocznie sptukaé woda.
Po spozyciu: Wyptukaé usta. Wyplué. NIE wywolywaé wymiotéw i niezwlocznie zasiegnal porady lekarza.
Przygotowa¢ do okazania pojemnik lub etykiete.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania

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

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

Przechowywal wylacznie w oryginalnym opakowaniu w chlodnym, dobrze wentylowanym miejscu. Nieuzywane
pojemniki nalezy zamykac.

Chroni¢ przed mrozem. Nie wystawial na dzialanie temperatur > 40 °C.
Okres trwatosci produktéw wynosi 2 lata.
6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 6

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

Nazwa handlowa Dermades PVP Obszar rynku: EU
Wynngold 10 % Iodine Solution

lodin Skin Disinfectant PVP

Obszar rynku: EU
Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia

EU-0022265-0009 1-6

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)

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

czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 10,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, Substancja 68131-39-5 500-195-7 2,0
etoksylowane C12-15, niebedgca

etoksylowane | substancja
czynng

(%) Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazowki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 6.
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META SPC 7
1. META SPC 7 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 7 - identyfikator
Identyfikator metaSPC 7: PT3 i PT4 Koncentraty na bazie jodu do
dezynfekcji powierzchni.
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-7
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz
2. META SPC 7 - SKLAD
2.1. Informacje jako$ciowe iiloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 7
Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 1,8 2,49
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0 0,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, C12- | Substancja 68131-39-5 500-195-7 3,15 9,45
etoksylowane 15,  etoksylo- | niebedaca
wane substancja
czynng
Kwas fosforowy Kwas  fosfo- | Substancja 7664-38-2 231-633-2 0,0 0,0
rowy niebedgca
substancja
czynng
Alkohol C9-11 + 6 | Alkohol  C9- | Substancja 68439-46-3 2,5 12,5
EO 11 + 6 EO niebedgca
substancjg
czynng
2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 7
Posta¢ uzytkowa SL- Koncentrat rozpuszczalny
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC 7

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze powodowaé korozje metali.

Moze powodowaé uszkodzenie narzadéow (tarczycy) poprzez
dlugotrwale lub narazenie powtarzane.

Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac dlugo-
trwate skutki.

Zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci

Stosowaé ochrong oczu.
Stosowaé ochrong twarzy.

Stosowac rekawice ochronne.

Stosowal odziez ochronng.
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W  PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
pluka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli s3 i mozna je tatwo usungé. Nadal plukaé.
Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub osrodkiem
toksykologicznym.

Usuwal zawarto$¢ do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub miedzynarodowymi przepisami.

Usuwa¢ pojemnik do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub mi¢dzynarodowymi przepisami.

Zebraé wyciek.

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 7
4.1. Opis uzycia

Tabela 8. Zastosowanie # 1 — Gr. 4 — Skoncentrowane Srodki dezynfekujace do stosowania w kuchniach
i przemysle spozywczym, jod

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywno$ci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis zasto- | —
sowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (W tym etap rozwoju) | Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze

Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja nieporowatych powierzchni w  kuchniach
profesjonalnych i przemysle spozywezym

Sposéb (-oby) nanoszenia Poprzez spryskiwanie opryskiwaczem recznym lub automa-
tycznym-
Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania Przyja¢ 0,04 L roztworu na kazdy metr kwadratowy przezna-

czony do dezynfekgji. - Dzialanie bakteriobdjcze i drozdzo-
bojcze: 0,015 % jodu

Czestotliwos¢ wynosi raz dziennie.

Kategoria (-) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe |11 51, 101, 201, 251, 301, 601, 2001, 6001, 1000 I
HDPE

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zastosowanie w kuchniach profesjonalnych (PT4) i przemysle spozywczym (Gr. 4):
Przed uzyciem produkt musi by¢ rozcieficzony wodg (zgodnie z ponizszg tabela).
Przed dezynfekcja dokladnie oczysci¢ powierzchnie detergentem. Spluka czysta woda iusungé nadmiar wody.

Produkt jest stosowany w kuchniach profesjonalnych (dezynfekcja powierzchni): Czestotliwosé wynosi raz dzien-
nie.

Produkt jest stosowany w przemysle spozywczym (dezynfekcja powierzchni): Czgstotliwos¢ wynosi raz dziennie.
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Stosowal w temperaturze pokojowej.

Naklada¢ produkt przez spryskiwanie opryskiwaczem recznym lub automatycznym. Dopilnowaé, aby catkowicie
zwilzy¢ powierzchnig. Odczekaé co najmniej 15 minut, aby produkt zadzialal a nastgpnie sptukaé powierzchnie
czysta woda.

Przyklad dla produktu zawierajacego 1 % | Rozcieficzenie produktu Czas kontaktu
jodu (9
Dzialanie bakteriobdjcze i drozdzobojcze 1,5% (15 mL produktu, doda¢ wodg, aby | 15 minut
uzyska¢ 1L)

(*) Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ informacja, jak wykonaé rozcieficzenie. Poniewaz stezenie jodu w produktach
objetych wspélnym SPC moze si¢ waha¢ w zakresie od 1,8 do 2,49 %, nie ma mozliwosci podania tutaj wszystkich
rozcieficzen produktu.

Nie miesza¢ z innymi chemikaliami.
Nie nalezy przygotowywac wiekszej ilosci plynu niz jest to konieczne.
4.1.2. Srodki ograniczajce ryzyko dla danego zastosowania

— Podczas nalewania ipompowania skoncentrowanego produktu: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na
substancje chemiczne (material rekawic powinien zosta¢ okreSlony wulotce produktu przez posiadacza
pozwolenia) i ostong oczuftwarzy.

— Podczas spryskiwania produktem: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje chemiczne i kombinezon
ochronny (co najmniej typu X, EN XXXXX) (material rekawic i kombinezonu powinien zostaé okre$lony przez
posiadacza pozwolenia w ulotce produktu).

— Chroni¢ przed dzie¢mi.

— Osoby postronne i zwierzeta trzyma¢ z dala od obszaréw poddanych dziataniu produktu do czasu wyschniecia
powierzchni.

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

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania
Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogélne wskazowki dotyczace uzytkowania.
4.2.  Opis uzycia

Tabela 9. Zastosowanie # 2 — Gr. 3 - Skoncentrowane $rodki dezynfekujace do stosowania w weterynarii,
jod

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

w stosownych  przypadkach, | —
dokladny opis zastosowania obje-
tego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym | Nazwa naukowa: Bakterie
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: Brak danych
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Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja nieporowatych powierzchni w weterynarii

Sposéb (-oby) nanoszenia Poprzez spryskiwanie opryskiwaczem recznym lub automatycznym/

Stosowane dawki i czestotliwos¢ | Przyja¢ 0,04 L roztworu na kazdy metr kwadratowy przeznaczony do
stosowania dezynfekcji. - Dzialanie bakteriobdjcze i drozdzobdjcze: 0,025 % jodu
w  produkcie do stosowania Aktywno$¢ wirusobdjcza: 0,035 % jodu
w produkcie do stosowania Patrz $rodki ograniczajace ryzyko dla danego

zastosowania
Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy | 11, 51, 101, 201, 251, 301, 601, 2001, 6001, 1000 1
opakowaniowe HDPE

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Zastosowanie w weterynarii (Gr. 3), dezynfekcja powierzchni:
Przed uzyciem produkt rozcieficzy¢ wodg (zgodnie z ponizszg tabela).
Przed dezynfekcja dokladnie oczysci¢ powierzchnie detergentem. Splukaé czysta woda iusunaé nadmiar wody.
Produkt stosowany jest do dezynfekcji pomieszczen inwentarskich dla $win, kréw i drobiu.

Naklada¢ produkt przez spryskiwanie opryskiwaczem recznym lub automatycznym. Dopilnowaé, aby catkowicie
zwilzy¢ powierzchni¢. Odczekaé co najmniej 30 minut, aby produkt zadzialal. W pomieszczeniach inwentarskich
nie powinno by¢ zwierzat w czasie stosowania i zwierz¢ta moga ponownie wejs¢ do pomieszczen po 24 godzi-
nach od zakonczenia stosowania produktu.

Przyklad dla produktu zawierajgcego | Rozcieiczenie produktu Czas kontaktu
2,49 % jodu (*)

Dzialanie bakteriobdjcze i drozdzobdjcze | *1 % (10 mL produktu, dodaé¢ wodg, aby | 30 minut
uzyskaé 1L)

Aktywno$¢ wirusobdjcza 1,4 % (14 mL produktu, doda¢ wodg, aby | 30 minut
uzyska¢ 1L)

(*) Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ informacja, jak wykona¢ rozcienczenie. Poniewaz stezenie jodu w produktach
objetych wspdélnym SPC moze si¢ waha¢ w zakresie od 1,8 do 2,49 %, nie ma mozliwosci podania tutaj wszystkich
rozcienczen produktu.

Nie miesza¢ z innymi chemikaliami.
Nie nalezy przygotowywac wiekszej iloSci ptynu niz jest to konieczne.
4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

— Podczas nalewania ipompowania skoncentrowanego produktu: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na
substancje chemiczne, powlekany kombinezon (material powinien zosta¢ okreslony przez posiadacza pozwo-
lenia w ulotce produktu) oraz oston¢ oczu/twarzy.

— Podczas spryskiwania produktem: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje chemiczne i kombinezon
ochronny (co najmniej typu X, EN XXXXX), ktory jest nieprzepuszczalny dla produktu biobdjczego (material
rekawic i kombinezonu powinien zostaé okre$lony przez posiadacza pozwolenia w ulotce produktu).

— Stosowac tylko jeden rodzaj produktu zawierajacego jod w ciagu dnia.

— Ze wzgledu na potencjalne zagrozenie dla zdrowia czlowieka przeprowadzanie dezynfekcji pomieszczen
inwentarskich nie moze by¢ przeprowadzane przez tych samych pracownikow czesciej niz 3 razy w miesigcu
inie wolno im uzywaé produktéw jodowych do innych celéw w tym okresie.

— Ze wzgledu na potencjalne zagrozenie dla zdrowia zwierzat nie wolno przeprowadzaé dezynfekcji obor
czesciej niz raz wroku lub raz w zyciu w przypadku cielat i $win. Koryta powinny by¢ przykryte podczas
stosowania produktu.

— Chroni¢ przed dzie¢mi.

— Osoby postronne i zwierzeta trzymac z dala od obszaréw poddanych dziataniu produktu do czasu wyschniecia
powierzchni.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
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4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazoéwki dotyczace uzytkowania.
5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (') Z META SPC 7

5.1. Instrukcje stosowania
Patrz instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania.
5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Patrz $rodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania.

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

Po kontakcie z oczami: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut. Wyjaé¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna
je tatwo usungé. Nadal ptukaé. Zasiegnal porady lekarza w sytuacji naglej w przypadku utrzymywania si¢ bélu,
mrugania, zawienia lub zaczerwienienia.

W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokazal pojemnik lub etykiete.
Po spozyciu: Wyptuka¢ usta. Wyplué. NIE wywolywaé wymiotow i niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza.
Przygotowa¢ do okazania pojemnik lub etykiete.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania

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

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

Przechowywal wylacznie w oryginalnym opakowaniu w chlodnym, dobrze wentylowanym miejscu. Nieuzywane
pojemniki nalezy zamykac.

Chroni¢ przed mrozem. Nie wystawial na dzialanie temperatur > 40 °C.
Okres trwatosci produktéw wynosi 2 lata.
6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 7

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

Nazwa handlowa Dodin 20 Obszar rynku: EU
lodo 20 Obszar rynku: EU
Bio Tec Joddesinfektion Obszar rynku: EU
Dufa dine 1,8 % Obszar rynku: EU
Alfasan super disinfectant Obszar rynku: EU
Todes Obszar rynku: EU
Streptoclean Obszar rynku: EU
lodin Surface Disinfectant 1,8 % Obszar rynku: EU
IODINE Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0022265-0010 1-7
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 1,8
czynna

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazowki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowiazuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 7.
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Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, Substancja niebe- | 68131-39-5 500-195-7 5,29
etoksylowane C12-15, daca  substancja
etoksylowane | czynng
Alkohol C9-11 + 6 EO | Alkohol C9- | Substancja niebe- | 68439-46-3 5,0
11 + 6 EO |daca substancjg
czynng
META SPC 8
1. META SPC 8 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 8 - identyfikator
Identyfikator metaSPC 8: PT3 i PT4 Koncentraty na bazie jodu do
dezynfekcji powierzchni
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-8
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz
2. META SPC 8 - SKLAD
2.1. Informacje jako$ciowe iiloSciowe dotyczace skltadu z meta SPC 8
Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 2,5 3,0
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0 0,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, Substancja niebg- | 68131-39-5 500-195-7 3,15 9,45
etoksylowane C12-15, daca  substancja
etoksylowane | czynng
Kwas fosforowy Kwas  fosfo- | Substancja niebe- | 7664-38-2 231-633-2 5,0 12,0
rowy daca  substancja
czynng
Alkohol C9-11 + 6 [ Alkohol (C9- | Substancja niebg- | 68439-46-3 2,5 12,5
EO 11 + 6 EO |daca substancja
czynng
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 8
Posta¢ uzytkowa SL- Koncentrat rozpuszczalny
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC 8

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Moze powodowaé korozje metali.

Dziala draznigco na skore.

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
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Moze powodowaé uszkodzenie narzadéw (tarczycy) poprzez
dlugotrwale lub narazenie powtarzane.

Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac dlugo-
trwale skutki.
Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci Stosowaé rekawice ochronne.

Stosowal odziez ochronng.
Stosowac ochrong oczu.
Stosowac ochrong twarzy.
W  PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
pluka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli s3 i mozna je fatwo usungé. Nadal plukac.
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z whosami):
Natychmiast zdja¢ cala zanieczyszczong odziez. Splukaé
skére pod strumieniem wody.
Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub
z lekarzem.
W przypadku wystgpienia objawow ze strony uktadu odde-
chowego: Skontaktowal si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub
z lekarzem.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
Zebraé wyciek.
Usuwaé zawarto$¢ do punktu zbiorki odpadéw niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub miedzynarodowymi przepisami.
Usuwa¢ pojemnik do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub migdzynarodowymi przepisami.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 8

4.1. Opis uzycia

Tabela 10. Zastosowanie # 1 — Gr. 4 — Skoncentrowane $rodki dezynfekujace do stosowania w kuchniach

i przemysle spozywczym, jod

Grupa produktowa

Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis zasto-
sowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (W tym etap rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze

Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Dezynfekcja nieporowatych powierzchni w  kuchniach

profesjonalnych i przemysle spozywezym

Sposéb (-oby) nanoszenia

Poprzez spryskiwanie opryskiwaczem recznym lub automa-
tycznym/

Stosowane dawki i czestotliwo$é stosowania

Przyja¢ 0,04 L roztworu na kazdy metr kwadratowy przezna-
czony do dezynfekgji. - Dzialanie bakteriobdjcze i drozdzo-
béjcze: 0,015 % jodu

Codzienne stosowanie
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Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opakowaniowe |11, 51, 101, 201, 251, 301, 601, 2001, 6001, 1000 I

HDPE
4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

— Zastosowanie w kuchniach profesjonalnych (PT4) i przemysle spozywczym (Gr. 4):

— Przed uzyciem produkt musi by¢ rozcieficzony woda (zgodnie z ponizszg tabelg).

— Przed dezynfekcja dokladnie oczysci¢ powierzchnie detergentem. Splukaé czysta woda i usuna¢ nadmiar wody.

— Produkt jest stosowany w kuchniach profesjonalnych (dezynfekcja powierzchni): Czgstotliwo$¢ wynosi raz
dziennie.

— Produkt jest stosowany w przemysle spozywczym (dezynfekcja powierzchni): Czestotliwo$¢ wynosi raz dzien-
nie.

— Stosowal w temperaturze pokojowej.

— Produkt nanosi¢ przez spryskiwanie opryskiwaczem recznym lub automatycznym. Dopilnowac, aby catkowicie
zwilzy¢  powierzchni¢. Odczekaé¢ co najmniej 15 minut, aby produkt zadzialal a nastepnie splukaé
powierzchnie czysta woda.

Przyklad dla produktu zawierajacego 3 % | Rozcieficzenie produktu Czas kontaktu

jodu ()

Dzialanie bakteriobdjcze i drozdzobojcze 0,5% (5 mL produktu, doda¢ wode, aby | 15 minut

uzyska¢ 1L)

(*) Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ informacja, jak wykonaé rozcieficzenie. Poniewaz stgzenie jodu w produktach
objetych wspdlnym SPC moze si¢ wahal w zakresie od 2,5 do 3 %, nie ma mozliwosci podania tutaj wszystkich rozcien-
czeni produktu.

Nie miesza¢ z innymi chemikaliami.

Nie nalezy przygotowywac wiekszej iloSci ptynu niz jest to konieczne.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

— Podczas nalewania ipompowania skoncentrowanego produktu: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na
substancje chemiczne, kombinezon (material powinien zosta¢ okreslony przez posiadacza pozwolenia w ulotce
produktu) oraz oslong¢ oczu/twarzy.

— Podczas spryskiwania produktem: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje chemiczne i kombinezon
ochronny (co najmniej typu X, EN XXXXX) (material rekawic i kombinezonu powinien zostaé okrelony przez
posiadacza pozwolenia w ulotce produktu).

— Chroni¢ przed dzie¢mi.

— Osoby postronne i zwierzeta trzymac z dala od obszaréw poddanych dziataniu produktu do czasu wyschnigcia
powierzchni.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

4.2.  Opis uzycia

Tabela 11. Zastosowanie # 2 — Gr. 3 — Skoncentrowane $rodki dezynfekujace do stosowania w wetery-
narii, jod

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych  przypadkach, | —
dokladny opis zastosowania obje-
tego pozwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym | Nazwa naukowa: Bakterie
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja nieporowatych powierzchni w weterynarii

Sposob (-oby) nanoszenia Poprzez spryskiwanie opryskiwaczem recznym lub automatycznym/

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ | Przyja¢ 0,04 L roztworu na kazdy metr kwadratowy przeznaczony do
stosowania dezynfekgji. - Drzialanie bakteriobdjcze i drozdzobdjcze: 0,025 % jodu
w  produkcie do stosowania Aktywno$¢ wirusobdjcza: 0,035 % jodu
w produkcie do stosowania Patrz $rodki ograniczajace ryzyko dla danego

zastosowania.
Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy | 11, 51, 101, 201, 251, 301, 601, 2001, 6001, 1000 1
opakowaniowe HDPE

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zastosowanie w weterynarii (Gr. 3), dezynfekcja powierzchni:

Przed uzyciem produkt musi by¢ rozcieficzony wodg (zgodnie z ponizsza tabela).

Przed dezynfekcja dokladnie oczysci¢ powierzchnie detergentem. Splukaé czysta woda iusunaé nadmiar wody.
Produkt stosowany jest do dezynfekcji pomieszczen inwentarskich dla $win, kréw i drobiu.

Naklada¢ produkt przez spryskiwanie opryskiwaczem recznym lub automatycznym. Dopilnowaé, aby catkowicie
zwilzy¢ powierzchnie. Odczekal co najmniej 30 minut, aby produkt zadzialal. W pomieszczeniach inwentarskich
nie powinno by¢ zwierzat w czasie stosowania i zwierzeta moga ponownie wejs¢ do pomieszczen po 24 godzi-
nach od zakoniczenia stosowania produktu.

Przyklad dla produktu zawierajgcego | Rozcieficzenie produktu Czas kontaktu
2,5 % jodu (*)

Dzialanie bakteriobdjcze i drozdzobdjecze | 1% (10 mL produktu, doda¢ wode, aby [ 30 minut
uzyskaé 1L)

Aktywno$¢ wirusobojcza 1,4% (14 mL produktu, dodaé wode, | 30 minut
aby uzyska¢ 1L)

(*) Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ informacja, jak wykonad rozcieficzenie. Poniewaz stgzenie jodu w produktach
objetych wspdlnym SPC moze si¢ wahaé w zakresie od 2,5 do 3 %, nie ma mozliwosci podania tutaj wszystkich rozcien-
czen produktu.

Nie miesza¢ z innymi chemikaliami.
Nie nalezy przygotowywaé wigkszej ilosci plynu niz jest to konieczne.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

— Podczas nalewania ipompowania skoncentrowanego produktu: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na
substancje chemiczne, kombinezon (material powinien zosta¢ okreslony przez posiadacza pozwolenia w ulotce
produktu) oraz oston¢ oczu/twarzy.

— Podczas spryskiwania produktem: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje chemiczne i kombinezon
ochronny (co najmniej typu X, EN XXXXX), ktéry jest nieprzepuszczalny dla produktu biobdjczego (material
rekawic i kombinezonu powinien zostaé okreslony przez posiadacza pozwolenia w ulotce produktu).

— Stosowac tylko jeden rodzaj produktu zawierajagcego jod w ciggu dnia.

— Ze wzgledu na potencjalne zagrozenie dla zdrowia czlowieka przeprowadzanie dezynfekcji pomieszczen
inwentarskich nie moze by¢ przeprowadzane przez tych samych pracownikow czesciej niz 3 razy w miesigcu
i nie wolno im uzywa¢ produktéw jodowych do innych celéw w tym okresie.
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— Ze wzgledu na potencjalne zagrozenie dla zdrowia zwierzat nie wolno przeprowadza¢ dezynfekcji obor
czesciej niz raz wroku lub raz w zyciu w przypadku cielat i $win. Koryta powinny by¢ przykryte podczas
stosowania produktu.

— Chroni¢ przed dzie¢mi.

— Osoby postronne i zwierzeta trzymac z dala od obszaréw poddanych dziataniu produktu do czasu wyschnigcia
powierzchni.

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

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.
5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (8) Z META SPC 8

5.1. Instrukcje stosowania
Patrz instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko
Patrz $rodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania.

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

Po kontakcie z oczami: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut. Wyjaé¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna
je fatwo usungé. Nadal ptukal. Zasiegnaé porady lekarza w sytuacji naglej w przypadku utrzymywania si¢ bolu,
mrugania, zawienia lub zaczerwienienia.

W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokazal pojemnik lub etykiete.

Po kontakcie ze skora (lub z wlosami): Zdja¢ skazona odziez oraz obuwie. Obszar bedacy w kontakcie z pro-
duktem dokladnie umy¢ duzg iloScig wody z mydlem. Uzyska¢ pomoc lekarska w razie wystapienia objawdw.

Po spozyciu: Wyptuka¢ usta. Wyplué. NIE wywolywaé wymiotéw i niezwlocznie zasiegnaé porady lekarza.
Przygotowaé do okazania pojemnik lub etykiete.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania

Po zakoriczeniu stosowania wyrzuci¢ niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z miejscowymi przepisami.
Wykorzystany produkt mozna splukaé do kanalizacji gminnej albo wyrzuci¢ na skltadowisko obornika, zaleznie od
miejscowych przepiséw. Unika¢ usuwania do przydomowej oczyszczalni Sciekow.

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

Przechowywaé wylacznie w oryginalnym opakowaniu w chlodnym, dobrze wentylowanym miejscu. Nieuzywane
pojemniki nalezy zamykac.

Chroni¢ przed mrozem. Nie wystawial na dzialanie temperatur > 40 °C.
Okres trwatosci produktéw wynosi 2 lata.
6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 8

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

Nazwa handlowa locid 30 Obszar rynku: EU
Iodo 30 Obszar rynku: EU
Dufa dine Obszar rynku: EU
lodin Surface Disinfectant 2,8 % Obszar rynku: EU

(®) 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 8.
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Numer pozwolenia EU-0022265-0011 1-8
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 2,8
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, Substancja niebe- | 68131-39-5 500-195-7 7,93
etoksylowane C12-15, daca  substancjg
etoksylowane | czynna
Kwas fosforowy Kwas  fosfo- | Substancja niebe- | 7664-38-2 231-633-2 11,25
rowy daca  substancja
czynng
Alkohol C9-11 + 6 EO | Alkohol C9- [ Substancja niebe- | 68439-46-3 12,5
11 + 6 EO |daca substancjg
czynng
META SPC 9
1. META SPC 9 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 9 - identyfikator
Identyfikator metaSPC 9: PT4 Koncentraty na bazie jodu do dezyn-
fekcji w obiegu zamknigtym (CIP),
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-9
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zywnosci i pasz
2. META SPC 9 - SKLAD
2.1. Informacje jako$ciowe iiloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 9

Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,5 0,99
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0 0,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, C12- | Substancja 68131-39-5 500-195-7 0,0 0,0
etoksylowane 15,  etoksylo- | niebedaca
wane substancja
czynna
Kwas fosforowy Kwas  fosfo- | Substancja 7664-38-2 231-633-2 25,0 | 30,0
rowy niebedaca
substancja
czynna
Alkohol C9-11 + 6 | Alkohol  C9- | Substancja 68439-46-3 0,0 0,0
EO 11 + 6 EO niebedgca
substancja
czynna
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2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 9
Posta¢ uzytkowa SL- Koncentrat rozpuszczalny
3.  ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META
SPC 9
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugo-
trwale skutki.
Moze powodowaé korozje metali.
Zwroty wskazujace srodki ostroznosci Stosowa¢ rekawice ochronne.
Stosowal odziez ochronng.
Stosowac ochrong oczu.
Stosowac ochrong twarzy.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptukaé¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe,
jezeli s3 i mozna je tatwo usunaé. Nadal plukac.
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKOM (lub z whosami):
Natychmiast zdja¢ calg zanieczyszczong odziez. Splukaé
skére pod strumieniem wody.
W przypadku wystapienia objawdw ze strony ukladu odde-
chowego: Skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.
Usuwaé zawarto$¢ do punktu zbiorki odpadéw niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub miedzynarodowymi przepisami.
Usuwa¢ pojemnik do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub miedzynarodowymi przepisami.
Natychmiast skontaktowacd si¢ z lekarzem.
4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 9
4.1. Opis uzycia

Tabela 12. Zastosowanie # 1 - Gr. 4 - Skoncentrowane S$rodki dezynfekujace do mycia w obiegu
zamknietym (CIP), jod

Grupa produktowa Gr. 04 - Dziedzina zZywno$ci i pasz

W stosownych przypadkach, dokladny opis zasto- | —
sowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap rozwoju) | Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja przez mycie w obiegu zamknigtym (CIP)
sprzetu do udoju i instalacji CIP w przemysle spozywczym

Sposéb (-oby) nanoszenia Dezynfekcja w obiegu zamknigtym (CIP)/
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Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania Naklada¢ produkt w  systemie automatycznym przy
konficowym stezeniu 0,00125 % dostgpnego jodu -

Produkt stosowaé raz dziennie w przemysle spozywczym
i maksymalnie 2 razy dziennie w pomieszczeniach do
udoju.

Kategoria (-¢) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opakowaniowe |11, 51, 101, 201, 251, 301, 601, 2001, 6001, 1000 I
HDPE

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania
Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (°) Z META SPC 9

5.1. Instrukcje stosowania
— Dezynfekcja maszyn do udoju lub instalacji w obiegu zamknigtym (CIP) w przemysle spozywczym
— W pierwszej kolejnosci nalezy oczysci¢ instalacje w obiegu zamknigtym (CIP).

— Nakladaé produkt w systemie automatycznym, przy czym rozcienczy¢ produkt woda (zgodnie z ponizsza
tabelg).

— Stosowal w temperaturze pokojowej.
— Przestrzega czasu kontaktu zgodnie z ponizsza tabels.

— Przepluka¢ instalacje woda.

Przyklad dla produktu zawierajgcego | Rozcienczenie produktu Czas kontaktu
0,5 % jodu ()

Dzialanie bakteriobdjcze i drozdzobdjcze 0,25 % (2,5 mL produktu, doda¢ wode, aby | 15 minut dla
uzyska¢ 1L) bakterii i drozdzy

(*) Na etykiecie kazdego produktu powinna by¢ informacja, jak wykonad rozcieficzenie. Poniewaz stezenie jodu w produktach
objetych wspdélnym SPC moze si¢ waha¢ w zakresie od 0,5 do 0,99 %, nie ma mozliwosci podania tutaj wszystkich
rozcienczen produktu. Przyklad podano dla produktéw zawierajagcych 0,5 % jodu.

Nie miesza¢ z innymi chemikaliami.
5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Podczas nalewania i pompowania skoncentrowanego produktu: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje
chemiczne i kombinezon ochronny (co najmniej typu X, EN XXXXX) (material r¢kawic i kombinezonu powinien
zostaé okreslony przez posiadacza pozwolenia w ulotce produktu) oraz oslong oczuftwarzy.

Chroni¢ przed dzieémi.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazowki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowiazuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 9.
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5.3.  Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialaf niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Po narazeniu drogg oddechowg: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania. Jezeli utrzymujg si¢ problemy z oddychaniem, zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Po kontakcie ze skora (lub z wlosami): Zdja¢ skazona odziez oraz obuwie. Obszar bedacy w kontakcie z pro-
duktem dokladnie umy¢ duza iloscig wody z mydlem. Uzyska¢ pomoc lekarska w razie wystapienia objawdw.

Po kontakcie z oczami: Ostroznie plukaé woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna
je fatwo usunal. Nadal ptukaé. Zasiegnaé porady lekarza w sytuacji naglej w przypadku utrzymywania si¢ bolu,
mrugania, fzawienia lub zaczerwienienia.

Po spozyciu: Wyptuka¢ usta. NIE wywolywaé wymiotéw i niezwlocznie zasiegnagé porady lekarza.
Przygotowac do okazania pojemnik lub etykiete.
5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania

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

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

Przechowywal wylacznie w oryginalnym opakowaniu w chlodnym, dobrze wentylowanym miejscu. Nieuzywane
pojemniki nalezy zamykac.

Chroni¢ przed mrozem. Nie wystawia¢ na dzialanie temperatur > 40 °C.
Okres trwatosci produktéw wynosi 2 lata.
6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 9

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

Nazwa handlowa Iodo CIP Obszar rynku: EU
locip Obszar rynku: EU
Bio Tec Jodreiniger Obszar rynku: EU
JODOPHOS SUPER 4001 Obszar rynku: EU
Bithning Jodreiniger Obszar rynku: EU
Wynnsan Ice bank Tank Cleaner Obszar rynku: EU
Bulk Tank Sanitizer Obszar rynku: EU
Iodin CIP Disinfectant Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0022265-0012 1-9
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,5
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0
iodine czynna
Kwas fosforowy Kwas  fosfo- | Substancja 7664-38-2 231-633-2 26,3
rowy niebedgca
substancja
czynng
META SPC 10

1. META SPC 10 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 10 - identyfikator

Identyfikator metaSPC 10 PT3 Koncentraty na bazie jodu do dezyn-
fekeji strzykow
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1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-10
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
2. META SPC 10 - SKEAD
2.1. Informacje jako$ciowe iiloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 10
Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 2,8 2,8
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0 0,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, Substancja niebg- | 68131-39-5 500-195-7 21,0 | 21,0
etoksylowane C12-15, daca  substancja
etoksylowane | czynna
Kwas fosforowy Kwas  fosfo- | Substancja niebe- | 7664-38-2 231-633-2 0,0 0,0
rowy daca substancja
czynng
Alkohol C9-11 + 6 | Alkohol (C9- | Substancja niebg- | 68439-46-3 0,0 0,0
EO 11 + 6 EO |daca substancja
czynng
2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 10
Posta¢ uzytkowa SL- Koncentrat rozpuszczalny
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC 10

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac dlugo-
trwale skutki.

Moze powodowaé uszkodzenie narzadéow (tarczycy) poprzez
dlugotrwate lub narazenie powtarzane.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Stosowaé rekawice ochronne.
Stosowal odziez ochronng.
Stosowal ochrong oczu.
Stosowaé ochrong twarzy.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
pluka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli s3 i mozna je tatwo usungé. Nadal plukac.
Natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem lub osrodkiem
zatrug..

Unika¢ uwolnienia do §rodowiska.

Usuwal zawarto$¢ do punktu zbiorki odpadéw niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub migdzynarodowymi przepisami.

Usuwaé pojemnik do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub miedzynarodowymi przepisami.

Zebraé wyciek.
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4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 10
4.1. Opis uzycia
Tabela 13. Zastosowanie # 1 — Gr. 3 — Skoncentrowane Srodki dezynfekujace do strzykéw, higiena
poudojowa, jod
Grupa produktowa Gr. 03 — Higiena weterynaryjna
W stosownych przypadkach, dokladny opis zasto- | —
sowania objetego pozwoleniem
Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap rozwoju) | Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: Brak danych
Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja strzykéw zwierzgt mlecznych do zastosowania
po udoju
Sposéb (-oby) nanoszenia Spryskiwanie strzykéw opryskiwaczem recznym lub automa-
tycznym. |
Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania Przed uzyciem produkt rozcieniczy¢, aby konicowe stezenie
jodu wynosito 0,3 % -
Stosowacé 2 razy dziennie przy uzyciu opryskiwacza recznego
i 3 razy dziennie przy uzyciu automatu (lub opryskiwacza
automatycznego).
Kategoria (-¢) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy opakowaniowe |11, 51, 101, 201, 251, 301, 601, 2001, 6001, 1000 I
HDPE
4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach
Zob. ogdlne wskazoéwki dotyczace uzytkowania.
4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania
Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.
4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
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5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA ('%) Z META SPC 10
5.1. Instrukcje stosowania

Przed uzyciem produkt rozcieficzy¢, aby koncowe stezenie jodu wynosito 0,3 % Ten produkt nalezy rozcienczy¢
do 11 % (110 mL produktu, doda¢ wodg, aby uzyskal 1L).

Nie nalezy przygotowywac wigkszej ilosci plynu niz jest to konieczne. Przyja¢ 5 mL roztworu na krowe na jeden
zabieg. Zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej w celu napelnienia produktem sprzetu stuzgcego do stosowania.

Podczas rozcieficzania stosowal rekawice i ochrong oczu. Rozcieficzony produkt mozna przechowywac i zuzyé
w ciggu 1 tygodnia.

Przed uzyciem ogrzaé¢ produkt do temperatury powyzej 20 °C.
Rozcienczony produkt nanosi¢ na strzyki opryskiwaczem recznym lub automatycznym.

Produkt stosowaé bezposrednio po udoju 2 razy dziennie przy uzyciu opryskiwacza recznego i3 razy dziennie
przy uzyciu automatu (opryskiwacza automatycznego). Dopilnowal, aby strzyk byl catkowicie pokryty do trzech
czwartych swojej dtugoéci. Odczekaé, az produkt wyschnie na strzykach. Aby zapewni¢ odpowiedni czas kontaktu,
nalezy zadbal o to, aby produkt nie zostal usuniety po zastosowaniu (np. przytrzymaé zwierz¢ w pozycji stojacej
przez co najmniej 5 minut).

Nie miesza¢ z innymi chemikaliami.
5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

— Mieszanie i fadowanie produktu: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje chemiczne (material rekawic
powinien zosta¢ okreSlony w ulotce produktu przez posiadacza pozwolenia) i ostong oczu/twarzy.

— Przy stosowaniu przy pomocy recznego opryskiwacza: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje
chemiczne (material rekawic powinien zostaé okreSlony wulotce produktu przez posiadacza pozwolenia)
i ostong oczu/twarzy.

— W razie koniecznosci polaczenia dezynfekeji przed i po udoju do dezynfekeji przedudojowej nalezy rozwazy¢
zastosowanie innego produktu, ktéry nie zawiera jodyny.

— Chroni¢ przed dzie¢mi.

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

Po kontakcie z oczami: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna
je tatwo usungé. Nadal ptukaé. Zasiegnal porady lekarza w sytuacji naglej w przypadku utrzymywania si¢ bolu,
mrugania, zawienia lub zaczerwienienia.

W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokazal pojemnik lub etykiete.
Po spozyciu: Wyptuka¢ usta. Wyplué. NIE wywolywaé wymiotow i niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza.
Przygotowa¢ do okazania pojemnik lub etykiete.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania

Po zakoficzeniu stosowania wyrzuci¢ niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z miejscowymi przepisami.
Wykorzystany produkt mozna splukac do kanalizacji gminnej albo wyrzuci¢ na sktadowisko obornika, zaleznie od
miejscowych przepiséw. Unika¢ usuwania do przydomowej j oczyszczalni $ciekow.

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

Przechowywaé wylacznie w oryginalnym opakowaniu w chlodnym, dobrze wentylowanym miejscu. Nieuzywane
pojemniki nalezy zamykac.

Chroni¢ przed mrozem. Nie wystawial na dzialanie temperatur > 40 °C.
Okres trwatosci produktéw wynosi 2 lata.

6. INNE INFORMACJE

Rozcienczenia produktu sg stabilne przez 1 tydzief.

(') Instrukcje uzytkowania, Srodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazowki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowiazuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 10.
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7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 10
7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktow
Nazwa handlowa Kenodin SD 900 Obszar rynku: EU
IodoSD 900 Obszar rynku: EU
IDip+ concentrate Obszar rynku: EU
Jodkonzentrat 1:9 Obszar rynku: EU
Bithning Jodkonzentrat 1:9 Obszar rynku: EU
Wynnsan lodine Conc dip 9-1 Obszar rynku: EU
Kenodin 900 Obszar rynku: EU
Dufa Dip Obszar rynku: EU
Kenostart 900 Obszar rynku: EU
lodin Teat Spray 900 Obszar rynku: EU
HCP lodine Concentrate Obszar rynku: EU
Maxi Subliem CP Obszar rynku: EU
Subliem Koncentrat Plus Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0022265-0013 1-10
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Jod Substangja 7553-56-2 231-442-4 2,8
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, Substancja 68131-39-5 500-195-7 21,0
etoksylowane C12-15, niebedgca
etoksylowane | substancja
czynng
META SPC 11

1. META SPC 11 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 11 - identyfikator

Identyfikator metaSPC 11: PT3 - Produkty gotowe do uzycia na bazie

jodu do dezynfekeji strzykéw

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

2. META SPC 11 - SKLAD

2.1. Informacje jako$ciowe iiloSciowe dotyczace skltadu z meta SPC 11

Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
]od Substancja czynna | 7553-56-2 231-442-4 0,25 0,25
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Zawartos$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Polyvinylpyrrolidone Substancja czynna | 25655-41-8 0,0 0,0
iodine
Alkohole, C12-15, Alkohole, Substancja niebg- | 68131-39-5 500-195-7 2,1 2,1
etoksylowane C12-15, daca  substancja
etoksylowane | czynng
Kwas fosforowy Kwas  fosfo- | Substancja niebg- | 7664-38-2 231-633-2 0,0 0,0
rowy dagca  substancjg
czynng
Alkohol C9-11 + 6 | Alkohol (C9- | Substancja niebg- | 68439-46-3 0,0 0,0
EO 11 + 6 EO |daca  substancja
czynng
2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 11
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz
3.  ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META
SPC 11
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugo-
trwate skutki.
Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
Usuwaé zawarto$¢ do punktu zbiorki odpadéow niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub mig¢dzynarodowymi przepisami.
Usuwa¢ pojemnik do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub mi¢dzynarodowymi przepisami.
4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 11
4.1. Opis uzycia

Tabela 14. Zastosowanie # 1 — Gr. 3 — Gotowy do uzycia Srodek dezynfekujacy do strzykéw, higiena

poudojowa, jod

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny opis zasto-
sowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (W tym etap rozwoju)

Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze

Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych do zastosowania
po udoju

Sposéb (-oby) nanoszenia

Poprzez zanurzanie lub spryskiwanie strzykow|

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Produkt jest gotowy do uzycia. -

Stosowac 2 razy dziennie przy uzyciu opryskiwacza recznego
i 3 razy dziennie przy uzyciu kubka do zanurzania lub
automatu (opryskiwacza automatycznego).
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Kategoria (-¢) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe |11 51, 101, 201, 251, 301, 601, 2001, 6001, 1000 I
HDPE

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.
4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania
Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.
5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA ('') Z META SPC 11
5.1. Instrukcje stosowania

Stosowa¢ produkt przez zanurzanie lub spryskiwanie:

— Poprzez zanurzanie: Nakladaé produkt, korzystajac z kubka do zanurzania. Po uzyciu kubek do zanurzania
umy¢ woda.

— Poprzez spryskiwanie: Produkt nanosi¢ opryskiwaczem recznym lub automatycznym.

Nie nalezy przygotowywac wigkszej ilosci ptynu niz jest to konieczne; przyja¢ 5 mL roztworu na krowe na jeden
zabieg. Przed uzyciem ogrzaé produkt do temperatury powyzej 20 °C. Zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej w celu
napelnienia produktem sprzetu stuzacego do stosowania.

Produkt stosowaé bezposrednio po kazdym udoju, 2 razy dziennie przy uzyciu opryskiwacza recznego lub 3 razy
dziennie przy uzyciu kubka do zanurzania lub automatu (opryskiwacza automatycznego). Dopilnowa¢, aby strzyk
byl calkowicie pokryty do trzech czwartych swojej dlugosci. Odczekaé, az produkt wyschnie na strzykach. Aby
zapewni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy zadbaé o to, aby produkt nie zostal usunigty po zastosowaniu (np.
przytrzymac zwierz¢ w pozycji stojacej przez co najmniej 5 minut).

Nie miesza¢ z innymi chemikaliami.
5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

— Przy stosowaniu przy pomocy recznego opryskiwacza: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje
chemiczne (material rekawic powinien zosta¢ okreslony w ulotce produktu przez posiadacza pozwolenia).

— Przy stosowaniu przy pomocy recznego zanurzania: Srodki ochrony indywidualnej nie s3 wymagane do
bezpiecznego stosowania.

— W razie koniecznosci polgczenia dezynfekeji przed i po udoju do dezynfekgji przed udojowej nalezy rozwazy¢
zastosowanie innego produktu, ktory nie zawiera jodyny.

— 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

Po kontakcie z oczami: Niezwlocznie splukaé woda.
Po spozyciu: Wyplukaé usta. Wyplud.
5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania

Po zakoniczeniu stosowania wyrzuci¢ niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z miejscowymi przepisami.
Wykorzystany produkt mozna splukaé do kanalizacji gminnej albo wyrzuci¢ na skltadowisko obornika, zaleznie od
miejscowych przepiséw. Unika¢ usuwania do przydomowej oczyszczalni Sciekow.

(") Instrukcje uzytkowania, Srodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazowki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowiazuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 11.
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5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Przechowywal wylacznie w oryginalnym opakowaniu w chlodnym, dobrze wentylowanym miejscu. Nieuzywane
pojemniki nalezy zamykac.

Chroni¢ przed mrozem. Nie wystawia¢ na dzialanie temperatur > 40 °C.
Okres trwato$ci produktéw wynosi 2 lata.
6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 11

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

Nazwa handlowa Kenodin 2500 Obszar rynku: EU
Iodin Teat Dip 2500 Obszar rynku: EU
Jod 2500 Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0022265-0014 1-11
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,25
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, Substancja 68131-39-5 500-195-7 2,1
etoksylowane C12-15, niebedgca
etoksylowane | substancja
czynna
META SPC 12

1. META SPC 12 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 12 - identyfikator

Identyfikator meta SPC 12: PT3 - Produkty gotowe do uzycia na
bazie jodu do dezynfekgji strzykdw

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer 1-12

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

2. META SPC 12 - SKLAD

2.1. Informacje jako$ciowe iiloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 12

Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE

Min. Maks.
Jod Substancja czynna | 7553-56-2 231-442-4 0,3 0,5
Polyvinylpyrrolidone Substancja czynna | 25655-41-8 0,0 0,0
iodine
Alkohole, C12-15, Alkohole, Substancja niebe- | 68131-39-5 500-195-7 2,1 2,9
etoksylowane C12-15, daca  substancjg

etoksylowane | czynng
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Zawartos$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Kwas fosforowy Kwas  fosfo- | Substancja niebe- | 7664-38-2 231-633-2 0,0 0,0
rowy daca  substancjg
czynng
Alkohol C9-11 + 6 | Alkohol C9- | Substancja niebe- | 68439-46-3 0,0 0,0
EO 11 + 6 EO |daca  substancja
czynng

2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 12

Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRES’LA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC 12

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugo-
trwale skutki.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Usuwa¢ zawarto$¢ do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub migdzynarodowymi przepisami.
Usuwa¢ pojemnik do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecz-
nych lub specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi iflub miedzynarodowymi przepisami.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 12
4.1. Opis uzycia

Tabela 15. Zastosowanie # 1 - Gr. 3— Gotowy do uzycia $rodek dezynfekujacy do strzykéw, higiena
poudojowa, jod

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny opis zasto- | —
sowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (W tym etap rozwoju) | Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Drozdze
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: Brak danych
Nazwa naukowa: Wirusy
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: Brak danych

Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych do zastosowania
po udoju

Sposéb (-oby) nanoszenia Poprzez zanurzanie lub spryskiwanie strzykow|

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania Produkt jest gotowy do uzycia. -

Stosowal 2 razy dziennie w przypadku spryskiwania recz-
nego i 3 razy dziennie w przypadku recznego zanurzania
i spryskiwania przy uzyciu automatu.

Kategoria (-¢) uzytkownikéw Profesjonalny
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Wielko$ci opakowan i materialy opakowaniowe |11, 51, 101, 201, 251, 301, 601, 2001, 6001, 1000 I
HDPE

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Zob. ogdlne wskazowki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania
Zob. ogblne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

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

Zob. ogdlne wskazoéwki dotyczace uzytkowania.
5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 12
5.1. Instrukcje stosowania

Przed uzyciem ogrza¢ produkt do temperatury powyzej 20 °C.

Stosowaé produkt przez zanurzanie lub spryskiwanie:

— Poprzez zanurzanie: Naklada¢ produkt, korzystajac z kubka do zanurzania. Po uzyciu kubek do zanurzania
umy¢ woda

— Poprzez spryskiwanie: Produkt nanosi¢ opryskiwaczem recznym lub automatycznym.

Nie nalezy przygotowywac wigkszej ilosci ptynu niz jest to konieczne; przyja¢ 5 mL roztworu na krowe na jeden
zabieg.

Produkt zastosowa¢ niezwlocznie po kazdym udoju: 2 razy dziennie w przypadku spryskiwania recznego i 3 razy
dziennie w przypadku recznego zanurzania ispryskiwania przy uzyciu automatu. Dopilnowal, aby strzyk byt
catkowicie pokryty do trzech czwartych swojej dlugo$ci. Odczekaé, az produkt wyschnie na strzykach. Aby
zapewni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy zadba¢ o to, aby produkt nie zostal usuniety po zastosowaniu (np.
przytrzymac zwierze w pozycji stojacej przez co najmniej 5 minut).

Nie miesza¢ z innymi chemikaliami.
5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

— Przy stosowaniu przy pomocy recznego opryskiwacza: Nosi¢ rekawice ochronne odporne na substancje
chemiczne (material rekawic powinien zosta¢ okreslony w ulotce produktu przez posiadacza pozwolenia).

— Przy stosowaniu przy pomocy recznego zanurzania: Srodki ochrony indywidualnej nie s3 wymagane do
bezpiecznego stosowania.

— W razie koniecznosci polaczenia dezynfekeji przed i po udoju do dezynfekeji przedudojowej nalezy rozwazy¢
zastosowanie innego produktu, ktory nie zawiera jodyny.

— Chroni¢ przed dzie¢mi.

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

Po kontakcie z oczami: Niezwlocznie splukaé woda.
Po spozyciu: Wyptuka¢ usta. Wyplud.
5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu ijego opakowania

Po zakoniczeniu stosowania wyrzuci¢ niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z miejscowymi przepisami.
Wykorzystany produkt mozna splukaé do kanalizacji gminnej albo wyrzuci¢ na skltadowisko obornika, zaleznie od
miejscowych przepiséw. Unika¢ usuwania do przydomowej oczyszczalni Sciekow.

('?) Instrukcje uzytkowania, Srodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazowki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowiazuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 12.
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5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Przechowywal wylacznie w oryginalnym opakowaniu w chlodnym, dobrze wentylowanym miejscu. Nieuzywane

6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 12
7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéow
Nazwa handlowa Kenodin 5000 Obszar rynku: EU
TIodoDip 5000 Obszar rynku: EU
JOD 5000 Obszar rynku: EU
Bio Tec Jodip 5000 Obszar rynku: EU
Bithning Jodfilmdip-Super Obszar rynku: EU
Tocid 5000 Obszar rynku: EU
Iod protect 5000 Film Obszar rynku: EU
IOD protect 5000 Film Obszar rynku: EU
Tocid Obszar rynku: EU
lodip+ Obszar rynku: EU
Protetos cua Obszar rynku: EU
lodin Teat Dip 5000 Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia EU-0022265-0015 1-12
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,5
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, Substangja 68131-39-5 500-195-7 2,9
etoksylowane C12-15, niebedgca
etoksylowane | substancja
czynna
7.2. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

pojemniki nalezy zamykac.

Chroni¢ przed mrozem. Nie wystawial na dzialanie temperatur > 40 °C.

Okres trwatosci produktéw wynosi 2 lata.

Nazwa handlowa Kenodin SD 5000 Obszar rynku: EU
IodoSD 5000 Obszar rynku: EU
IODOSPRAY 5000 Obszar rynku: EU
Bio Tec Jodspray 5000 Obszar rynku: EU
IDip+ 5000 Obszar rynku: EU
Bithning Jodspray 5000 Obszar rynku: EU
lod protect 5000 Sprith Obszar rynku: EU
Kenodin Film Spray Obszar rynku: EU
IOD protect 5000 Spriih Obszar rynku: EU
lodin Spray & Dip 5000 Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia EU-0022265-0016 1-12
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Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,5
czynna
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 0,0
iodine czynna
Alkohole, C12-15, Alkohole, Substancja 68131-39-5 500-195-7 2,9
etoksylowane C12-15, niebedgca
etoksylowane | substancja

czynna
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