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KOMMISSIONENS GENNEMF@ORELSESFORORDNING (EU) 2024/1674
af 13. juni 2024

om meddelelse af EU-godkendelse af det enkelte biocidholdige produkt »SANICALCO Q« i henhold
til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 528/2012

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaengeliggarelse
pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (), seerlig artikel 44, stk. 5, forste afsnit, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Den 20. april 2018 indgav CARMEUSE EUROPE S.A. en ansegning til Det Europaiske Kemikalieagentur
(ragenturet«) i henhold til artikel 43, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 og artikel 4 i Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013 (%) om EU-godkendelse af det sammenfaldende enkelte biocidholdige
produkt, jf. artikel 1 i gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013, med betegnelsen »SANICALCO Q« af
produkttype 2 og 3, som beskrevet i bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012. Ansegningen blev registreret under
sagsnummer BC-PV038808-97 i registret over biocidholdige produkter. Af ansegningen fremgik ogsa
sagsnummeret pa det tilsvarende enkelte biocidholdige referenceprodukt »EuLA oxi-lime 23¢, der blev godkendt ved
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2023/2703 () og optaget i registret under sagsnummer
BC-V]038509-19.

(2)  Det enkelte biocidholdige produkt »\SANICALCO Q« indeholder aktivstoffet calciumoxid/braendt kalk/ulaesket kalk,
som er opfert pd EU-listen over godkendte aktivstoffer, jf. artikel 9, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012, for
produkttype 2 og 3.

(3) Den 8. september 2022 indsendte agenturet sin udtalelse til Kommissionen () samt udkastet til resumé af
egenskaberne for det biocidholdige produkt »SANICALCO Q« (»resuméet«) i overensstemmelse med artikel 6 i
gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013.

(4)  Tudtalelsen konkluderer agenturet, at de mulige forskelle mellem det enkelte biocidholdige produkt »\SANICALCO Q«
og det tilsvarende enkelte biocidholdige referenceprodukt "EuLA oxi-lime 23” er begraenset til oplysninger, der kan
@ndres administrativt i henhold til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 354/2013 (), og at det
sammenfaldende enkelte biocidholdige produkt »SANICALCO Q« pé grundlag af vurderingen af det tilsvarende
enkelte biocidholdige referenceprodukt »EuLA oxi-lime 23, og forudsat at det er i overensstemmelse med udkastet
til resuméet, opfylder de betingelser, der er fastsat i artikel 19, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012.

() EUTL 167 af 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.curopa.cu/elijreg/2012/528/oj.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013 af 6. maj 2013 om fastsattelse af en procedure for godkendelse af
sammenfaldende biocidholdige produkter i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 125 af
7.5.2013, s. 4, ELL: http://data.europa.cufelijreg_impl/2013/414/oj).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/2703 af 4. december 2023 om meddelelse af EU-godkendelse af det enkelte
biocidholdige produkt EuLA oxi-lime 23 i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L, 2023/
2703 af 5.12.2023, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2703/0)).

() European Chemicals Agency opinion of 8. September 2022 on the Union authorisation of the same single biocidal product
»BIOCALCO Q, https://echa.europa.eufopinions-on-union-authorisation.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 354/2013 af 18. april 2013 om andringer af biocidholdige produkter, der er
godkendt i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 109 af 19.4.2013, s. 4, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2013/354/0j).
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(5)  Den 26. januar 2024 fremlagde agenturet det reviderede udkast til resuméet vedrerende »SANICALCO Q« for
Kommissionen pa alle officielle EU-sprog i henhold til artikel 44, stk. 4, i forordning (EU) nr. 528/2012.

(6)  Kommissionen er enig i agenturets udtalelse og mener derfor, at der ber meddeles EU-godkendelse af det
sammenfaldende enkelte biocidholdige produkt \SANICALCO Q«.

(7)  Udlebsdatoen for denne godkendelse ber justeres efter udlgbsdatoen for godkendelsen af det tilsvarende enkelte
biocidale produkt »EuLA oxi-lime 23«.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Biocidholdige
Produkter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Der meddeles EU-godkendelse med godkendelsesnummer EU-0029399-0000 til CARMEUSE EUROPE S.A., hvad angar
tilgeengeliggorelse pd markedet og anvendelse af det sammenfaldende enkelte biocidholdige produkt "SANICALCO Q” i

overensstemmelse med resuméet af det biocidholdige produkts egenskaber, der er fastsat i bilaget.

EU-godkendelsen gaelder fra den 4. juli 2024 indtil den 30. november 2033.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 13. juni 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

PRODUKTRESUME FOR ET BIOCIDHOLDIGT PRODUKT

SANICALCO Q

Produkttype(r)

PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedrabende midler, som ikke er beregnet til direkte anvendelse pd mennesker

eller dyr

PT03: Veterinarhygiejne

Godkendelsesnummer: EU-0029399-0000

R4BP-aktivhummer: EU-0029399-0000

Kapitel 1. ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER

1.1.

1.2.

1.3.

Produktets handelsnavn(e)

Handelsnavn SANICALCO Q
SANICALCO CODECAL
Godkendelsesindehaver
Navn CARMEUSE EUROPE S.A.
Godkendelsesindehaverens navn og adresse Adresse Boulevard de Lauzelle, 65 1348 Ottignies Lou-

vain-La-Neuve BE

Godkendelsesnummer

EU-0029399-0000

R4BP-aktivaummer

EU-0029399-0000

Godkendelsesdato

4.juli 2024

Godkendelsens udlgbsdato

30 November 2033

Producent(er) af produktet

Producentens navn

Carmeuse Chaux

Producentens adresse

215 route d’Arras 62320 Bois Bernard Frankrig

Produktionsanlaeggenes beliggenhed

Carmeuse Chaux site 1 215 route d’Arras 62320 Bois
Bernard Frankrig

Producentens navn

Carmeuse Czech Republic s.r.o.

Producentens adresse

Mokra 359, Mokra 664 04 Mokrd, Tjekkiet

Produktionsanlaeggenes beliggenhed

Carmeuse Czech Republic s.r.o. site 1 zdvod Vapenka
Mokrd, Mokrd 359 664 04 Mokra, Tjekkiet
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1.4.

Producentens navn

Carmeuse Holding Stl

Producentens adresse

Str.Carierei Nr.127A 500047 Brasov Rumanien

Produktionsanlaggenes beliggenhed

Carmeuse Holding Srl site 1 Str Garii 2 135100 Fieni
Rumeenien

Carmeuse Holding Stl site 2 Str Principala 1 337457
Com. Soimus Rumanien

Carmeuse Holding Srl site 3 Valea Mare Privat 117805
Campulung Rumanien

Producentens navn

Carmeuse Hungaria kft

Producentens adresse

HRSZ 064/1 7827 Beremend Ungarn

Produktionsanlaggenes beliggenhed

Carmeuse Hungaria kft site 1 HRSZ 064/1 7827 Bere-
mend Ungarn

Producentens navn

Carmeuse SA

Producentens adresse

Rue du Chateau 13a 5300 Seilles Belgien

Produktionsanlaggenes beliggenhed

Carmeuse SA site 1 Rue de Boudjesse 1 5070 Aisemont
Belgien

Carmeuse SA site 2 Rue du Val Notre Dame 300 4520
Moha Belgien

Carmeuse SA site 3 Rue du Chateau 13a 5300 Seilles
Belgien

Producentens navn

Carmeuse Slovakia s.r.o.

Producentens adresse

- 04911 Slavec Slovakiet

Produktionsanlaeggenes beliggenhed

Carmeuse Slovakia s.r.o. site 1 zdvod Vapenka Kosice,
Vstupny aredl U.S. Steel 04454 Kosice Slovakiet
Carmeuse Slovakia s.r.o. site 2 zdvod Vapenka Slavec,
Slavec 179 049 11 Slavec Slovakiet

Producent(er) af aktivstoffet (aktivstofferne)

Aktivstof

calciumoxid/breendt kalk/ulaesket kalk

Producentens navn

Carmeuse Chaux

Producentens adresse

215 route d’Arras 62320 Bois Bernard Frankrig

Produktionsanlaeggenes beliggenhed

Carmeuse Chaux site 1 215 route d’Arras 62320 Bois
Bernard Frankrig

Aktivstof

calciumoxid/breendt kalk/ulasket kalk

Producentens navn

Carmeuse Czech Republic s.r.o.

Producentens adresse

zdvod Véipenka Mokrd, Mokrd 359, 664 04 Mokré
Tjekkiet

Produktionsanlaggenes beliggenhed

Carmeuse Czech Republic s.r.o. site 1 zdvod Vdpenka
Mokrd, Mokrd 359, 664 04 Mokra Tjekkiet
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Aktivstof

calciumoxid/breendt kalk/ulaesket kalk

Producentens navn

Carmeuse Holding Stl

Producentens adresse

Str.Carierei Nr.127A, 500047 Brasov Rumenien

Produktionsanlaggenes beliggenhed

Carmeuse Holding Stl site 1 Str Garii 2, 135100 Fieni
Rumeenien

Carmeuse Holding Stl site 2 Str Principala 1, 337457
Com. Soimus Rumanien

Carmeuse Holding Srl site 3 Valea Mare Pravat, 117805
Campulung Rumeanien

Aktivstof

calciumoxid braendt kalk/ulaesket kalk

Producentens navn

Carmeuse Hungaria kft

Producentens adresse

HRSZ 064/1, 7827 Beremend Ungarn

Produktionsanlaggenes beliggenhed

Carmeuse Hungaria kft site 1 HRSZ 064/1, 7827 Be-
remend Ungarn

Aktivstof

calciumoxid/breendt kalk/ulaesket kalk

Producentens navn

Carmeuse SA

Producentens adresse

Rue du Chateau 13a, 5300 Seilles Belgien

Produktionsanlaeggenes beliggenhed

Carmeuse SA site 1 Rue de Boudjesse 1, 5070 Aisemont
Belgien

Carmeuse SA site 2 Rue du Val Notre Dame 300, 4520
Moha Belgien

Carmeuse SA site 3 Rue du Chateau 13a, 5300 Seilles,
Belgien

Aktivstof

calciumoxid/braendt kalk/ulaesket kalk

Producentens navn

Carmeuse Slovakia s.r.o

Producentens adresse

zévod Vépenka Slavec 179, 04911 Slavec Slovakiet

Produktionsanlaggenes beliggenhed

Carmeuse Slovakia s.r.o site 1 zdvod Vépenka Slavec
179, 04911 Slavec Slovakiet

Carmeuse Slovakia s.r.o site 2 zdvod Vépenka Kosice,
Vstupny aredl U.S. Steel 0455 Kosice Slovakiet

Kapitel 2. PRODUKTETS SAMMENS ATNING OG FORMULERING

2.1. Kvalitative og kvantitative oplysninger om produktets sammensatning
Fallesnavn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer EF-nummer Indhold (%)
calciumoxid/ aktivstof 1305-78-8 215-138-9 100
braendt kalk/ulee-
sket kalk
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2.2.

Kapitel 3.

Type(r) formulering

DP Stevende pulver

FARES £ETNINGER OG SIKKERHEDSS £TNINGER

Faresatninger H315: Fordrsager hudirritation.
H318: Fordrsager alvorlig gjenskade.
H335: Kan forarsage irritation af luftvejene.
EUHO14: Reagerer voldsomt med vand.
Sikkerhedsszatninger P261: Undgd inddnding af pulver.

P264: Vask hander grundigt efter brug.

P271: Brug kun udendeprs eller i et rum med god
udluftning.

P280: Bar beskyttelseshandsker.

P302+P352: VED KONTAKT MED HUDEN:: Vask med
rigeligt vand.

P321: Seerlig behandling (se instructions pa denne eti-
ket).

P332+P313: If skin irritation occurs: Get medical
advice/attention.

P362+P364: Forurenet tgj tages af og vaskes, for det
bruges igen.

P305+P351+P338: VED KONTAKT MED @JJNENE::
Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventu-
elle kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortset
skylning.

P310: Ring omgéende til en GIFTINFORMATION eller
lege/praktiserende lege.

P304+P340: VED INDANDING:: Flyt personen til et
sted med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i
en stilling, som letter vejrtrackningen.

P312: Ring til en GIFTINFORMATION eller leege/prak-
tiserende laege i tilfelde af ubehag.

P403+P233: Opbevares pa et godt ventileret sted. Hold
beholderen teet lukket.

P501: Indholdet/beholderen beholderen i i overens-
stemmelse med lokale bestemmelser.

P405: Opbevares under lis.

Kapitel 4. GODKENDT(E) ANVENDELSE(R)

4.1.

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 1

Desinfektion af spildevandsslam

Produkttype PT02: Produkter til desinfektionsmidler og algedraebende midler,

som ikke er beregnet til direkte anvendelse pd mennesker eller dyr

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den -
godkendte anvendelse
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Mélorganisme(r) (herunder udviklingssta-
die)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: andet: -
Videnskabeligt navn: endoparasit
Almindeligt navn: Helminth-aeg
Udviklingsstadie: andet: -

Anvendelsesomrade(r)

indendors anvendelse

Anvendelsesmetode(r)

Metode: automatisk direkte paforing

Detaljeret beskrivelse: Produktet doseres i spildevandsslammet og
blandes ved hjalp af en blender. Det torre produkt blandes ved
hjeelp af en blender. Det torre produkt blandes med spildevands-
slammet i en dben blander. Produktet skal pafyldes ved brug af
fuldautomatiske metoder.

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: 0,15 - 1,5 kg produkt [ kg terveagt af stof;
typisk terstofindhold - 12-25 % i spildevandsslam

Fortynding (%): - Klar til brug (RTU) produkt

Antal og timing af ansggning:

Paferingsmeengden skal veere tilstraekkelig til at opretholde en
pH-veardi pd > 12 og en temperatur pa > 50 °C i kontakttiden.
Kontakttid: 24 timer

Brugerkategori(er)

fagmand

Pakningssterrelser og emballagemateriale

Pulver i los vagt
Big bags eller sekke (med Polypropylen (PP) eller Polyethylen (PE)
inderlag): 500 - 1 200 kg

4.1.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

— Dosis skal veere tilstreekkelig til at opretholde en pH pd >12 og en temperatur pa >50°C i lebet af 24 timers

kontakttid.

— Péferingshastighed: 0,15 - 1,5 kg produkt | kg tervegt af substrat; typisk terstofindhold - 12-25% i

spildevandsslam.

— Forholdet kan variere mellem anvendelse og design af rensningsanlag. Brugeren skal sikre, at behandlingen
er effektiv gennem indledende laboratorietest, der garanterer effektivitet i henhold til den lovgivning, der

galder for hvert enkelt tilfelde.

4.1.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger

— Péfyldning af produktet i kalkbehandlingsanlagget og pafering skal ske fuldautomatisk.

— Péfyldning i kalkbehandlingsanlegget og bortskaffelse af tomme big bags eller seekke (500 - 1 200 kg) skal
udferes med en teleskoplesser (med lukket kabine).

— Under péfyldning af produktet og bortskaffelse af tomme poser eller sazkke skal der beeres:

— &ndedretsvaern (RPE) med mindst beskyttelsesfaktor (APF) 40 (lufttaet ansigtsmaske, der daekker gjne,
nese, mund og hage i henhold til europaisk standard (EN) 149 med et P3-filter eller tilsvarende);

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1674/oj
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4.2.

— kemikalieresistente handsker EN 374 eller tilsvarende (handskemateriale skal specificeres af godkendel-
sesindehaveren i produktinformationen);

— beskyttelsesdragt i overensstemmelse med EN 13982 eller tilsvarende (materiale til beskyttelsesdragt
skal specificeres af indehaveren af godkendelsen i produktinformationen).

Under behandling af spildevandsslam anbefales det at baere et luftforsynet eller luftfiltrerende RPE specifikt
mod ammoniakgas i overensstemmelse med EN 14387 eller tilsvarende mangel af kollektive styringsforan-
staltninger til at estimere og forhindre en eksponering, der er storre end EU’s graenseverdi for
erhvervsmaessig eksponering (OEL) pd 14 mg/m’ for denne gas.

Under manuel hdndtering af behandlet spildevandsslam skal der baeres beskyttelseshandsker i henhold til EN
374 eller tilsvarende og beskyttelsesdragt i henhold til EN 14126 eller tilsvarende, der beskytter mod
spildevandsslammets iboende egenskaber.

Bestemmelserne om personlige veernemidler bergrer ikke anvendelsen af Rédets direktiv 98/24/EF og anden
EU-lovgivning pd omradet for sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen.

Se afsnit 6 for de fulde titler pd EN-standarder og lovgivning.

Rengering af kalkbehandlingsanlagget skal undgds eller udferes ved hjalp af en automatiseret proces uden
eksponering af den professionelle bruger.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner,

og nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 2

Desinfektion af gadning

Produkttype

PT03: Veterinarhygiejne

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingssta-

die)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: andet: -
Videnskabeligt navn: virusserser
Almindeligt navn: virusserser
Udviklingsstadie: andet: -
Videnskabeligt navn:endoparasit
Almindeligt navn: Helminth-ag
Udviklingsstadie: andet: -

Anvendelsesomrade(r)

indendors anvendelse
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Anvendelsesmetode(r) Metode: automatisk direkte paforing

Detaljeret beskrivelse: Produktet blandes med gedningen. Produk-
tet doseres i gadningen og blandes ved hjalp af en blender. Pro-
duktet skal pafyldes ved brug af fuldautomatiske metoder.

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: -

Fortynding (%): - RTU produkt

Antal og timing af ansegning:

Paferingsmangden skal veere tilstraekkelig til at opretholde en
pH-vardi pd > 12 og en temperatur pd > 60°C i kontakttiden.
Kontakttid: 24 timer

Brugerkategori(er) fagmand

Pakningssterrelser og emballagemateriale | Pulver i los veegt

Big bags eller seekke (med PP eller PE inderlag): 500 - 1 200 kg

4.2.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

Udbringningsmengden skal vere tilstrakkelig til at opretholde en pH-verdi pd > 12 og en temperatur pa >
60°C i lobet af de 24 timers kontakttid.

Der md ikke anvendes mere end 100 kg produkt/m® gadning.
Blandingen skal fugtes, og enhver selvantaendelse, der matte opstd, skal slukkes med vand.

Efter den nedvendige kontakttid fjernes den behandlede gedning fra stalden. Brug af den behandlede
godning skal ske i henhold til lokal lovgivning.

4.2.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegransende foranstaltninger

Pafyldning af produktet i behandlingsenhed og pafering skal ske fuldautomatisk.

Pifyldning i behandlingsenhed og bortskaffelse af tomme poser eller sakke skal udferes med en
teleskopleasser (med lukket kabine).

Under péfyldning af produktet og bortskaffelse af tomme poser eller seekke skal der baeres:

— RPE pd mindst APF 40 (lufttet ansigtsmaske, der dekker gjne, nase, mund og hage i henhold til EN
149 med et P3-filter eller tilsvarende);

— kemikalieresistente handsker i overensstemmelse med EN 374 eller tilsvarende (handskemateriale skal
specificeres af godkendelsesindehaveren i produktinformationen);

— Dbeskyttelsesdragt i overensstemmelse med EN 13982 eller tilsvarende (materiale til beskyttelsesdragt
skal specificeres af godkendelsesindehaveren i produktinformationen).

Under behandlingen af gedningen anbefales det at baere et luftforsynet eller luftfiltrerende RPE specifikt mod
ammoniakgas i overensstemmelse med EN 14387 eller tilsvarende i mangel af kollektive styringsforan-
staltninger til at estimere og forhindre en eksponering, der er storre end EU’s OEL pd 14 mg/m’® for denne
gas.

Under manuel hdndtering af behandlet gedning skal der bares beskyttelseshandsker i overensstemmelse
med EN 374 eller tilsvarende og beskyttelsesdragt i overensstemmelse med EN 14126 eller tilsvarende, der
beskytter mod gedningens iboende egenskaber.
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.3.

— Bestemmelserne om personligt beskyttelsesudstyr berorer ikke anvendelsen af Radets direktiv 98/24/EF og
anden EU-lovgivning inden for sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen.

— Se afsnit 6 for de fulde titler pd EN-standarderne og lovgivningen.

— Rengering af behandlingsenheden skal undgés eller udferes med en automatiseret proces uden eksponering
af den professionelle.

— Anvend ikke produktet, hvis udslip fra dyrestalde eller gednings-| gylleopbevaringsomrdder kan ledes til et
rensningsanlaeg eller direkte til overfladevand.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner,
og nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 3

Desinfektion af indenders gulvoverflader i stalde og ved transport af dyr

Produkttype PT03: Veterinarhygiejne

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den -
godkendte anvendelse

Maélorganisme(r) (herunder udviklingssta- | Videnskabeligt navn: Bakterier
die) Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: andet: -
Videnskabeligt navn: geer
Almindeligt navn: geer
Udviklingsstadie: andet: -
Videnskabeligt navn: svampe
Almindeligt navn: svampe
Udviklingsstadie: andet: -
Videnskabeligt navn: virusserser
Almindeligt navn: virusserser
Udviklingsstadie: andet: -

Anvendelsesomréde(r) indenders anvendelse

Anvendelsesmetode(r) Metode: direkte anvendelse

Detaljeret beskrivelse: Produktet spredes direkte pa gulvene i
staldene ved hjalp af manuelle eller automatiserede metoder.
Manuel spredning med en skovl eller halvautomatisk spredning
med en skdnsom spreder.

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed Anvendelseshyppighed: 800 g produkt [ m?
Fortynding (%): - RTU produkt

Antal og timing af ansegning:

Hyppighed i dyrestalde: for hver produktionscyklus.
Hyppighed ved dyretransport: efter hver dyretransport.
Kontakttid: 48 timer
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Brugerkategori(er) fagmand

Pakningssterrelser og emballagemateriale Pulver i los vagt

Big bags eller saekke (med PP eller PE inderlag): 500 - 1 200 kg
Papirsakke (med indvendigt lag af PP eller PE): 25 kg

43.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning

— Produktet spredes pd gulvene i dyrestalde og ved transport ved hjlp af manuelle eller automatiserede
metoder. Manuel spredning med en skovl eller halvautomatisk spredning med en spreder med lav effekt.

— Der skal bruges en skovl med langt skaft til manuel spredning.

A. Pabetongulve:
1. Vask overfladen med rindende vand;
2. Drys ca. 800 g produkt/m? pa det fugtige underlag, og tilset 0,9 liter/m? vand;
3. Lad det virke i mindst 48 timer.

B. P4 gulv med sléet jord:
1. Barst og fugt overfladen;
2. Drys ca. 800 g produkt/m? pa det fugtige underlag og tilseet 0,9 liter/m?* vand;
3. Lad det virke i mindst 48 timer.

4.3.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegrensende foranstaltninger

— Under péfyldning, pafering af produktet og bortskaffelse af tomme poser eller sekke skal der baeres:

RPE med mindst APF 40 (luftteet ansigtsmaske, der daekker gjne, naese, mund og hage i henhold til EN
149 med et P3-filter eller tilsvarende);

kemikalieresistente handsker i overensstemmelse med EN 374 eller tilsvarende (handskemateriale skal
specificeres af godkendelsesindehaveren i produktinformationen);

en beskyttelsesdragt i overensstemmelse med EN 13982 eller tilsvarende (dragtens materiale skal
specificeres af godkendelsesindehaveren i produktinformationen).

— Ved brug af big bags eller sekke (500-1 200 kg) skal pafyldning af produktet og bortskaffelse af tomme
sakke eller poser ske fuldautomatisk ved hjalp af en teleskoplesser (med lukket kabine).

— Under pafyldning af smé sakke (25 kg) skal seekkene tommes grundigt for at minimere det tilbagevarende
pulver.

— Fold forsigtigt den lille sak for at undga spild.

— Under bortskaffelse af eventuelle rester af produktet efter pafering skal der bares:

RPE pd mindst APF 40 (lufttaet ansigtsmaske, der dakker gjne, naese, mund og hage i henhold til EN
149 med et P3-filter eller tilsvarende);

kemikalieresistente handsker i overensstemmelse med EN 374 eller tilsvarende (handskemateriale skal
specificeres af godkendelsesindehaveren i produktinformationen);

beskyttelsesdragt i overensstemmelse med EN 13982 eller tilsvarende (materiale til beskyttelsesdragt
skal specificeres af indehaveren af godkendelsen i produktinformationen).

— Bestemmelserne om personlige vaernemidler bergrer ikke anvendelsen af Rddets direktiv 98/24/EF og anden
EU-lovgivning inden for sundhed og sikkerhed pé arbejdspladsen.

— Se afsnit 6 for de fulde titler p4 EN-standarder og lovgivning.

— Der md ikke vere dyr til stede under hele behandlingen.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1674/oj

11/15



DA

EUT L af 14.6.2024

4.4.

— Fjern rester af produktet pé jorden ved at feje, for dyrene lukkes ind igen.

— Foder og drikkevand skal vare omhyggeligt tildeekket eller fjernet under péferingen af produktet.

— Anvend ikke produktet, hvis udslip fra stalde, omréder til opbevaring af gedning/gylle eller omrader til
desinfektion af dyretransport kan ledes til et rensningsanlag eller direkte til overfladevand.

Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner,

og nadforanstaltninger til at beskytte miljoet

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

— Efter behandlingen fjernes produktet med en berste. Opsaml det torre affald og genbrug det som kalknings-
materiale i landbruget, eller bortskaf det torre affald i henhold til lokale krav.

Kun til dyretransport: Skyl og renger keretgjet efter berstning

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-

tingelser

Beskrivelse af anvendelsen

Tabel 4

Desinfektion af gulve i udendors indhegninger til dyr

Produkttype

PT03: Veterinarhygiejne

Hvis relevant, ngjagtig beskrivelse af den
godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklingssta-

die)

Videnskabeligt navn: Bakterier
Almindeligt navn: Bakterier
Udviklingsstadie: andet: -
Videnskabeligt navn: gaer
Almindeligt navn: geer
Udviklingsstadie: andet: -
Videnskabeligt navn: andet svampe
Almindeligt navn: svampe
Udviklingsstadie: andet: -
Videnskabeligt navn:Virusser
Almindeligt navn: andet: Virusser
Udviklingsstadie: andet: -

Anvendelsesomrade(r)

udenders anvendelse

Anvendelsesmetode(r)

Metode: direkte anvendelse

Detaljeret beskrivelse: Produktet spredes direkte pd overfladerne
(gulvene) i dyrenes indhegninger ved hjelp af manuelle eller auto-
matiserede teknikker. Manuel spredning med en skovl eller halv-
automatisk spredning med en spreder med lav pavirkning.

Anvendelsesmangde(r) og -hyppighed

Anvendelseshyppighed: 600 - 800 g produkt/m?
Fortynding (%): - RTU produkt

Antal og timing af ansegning:

Kontakttid 48 timer

Hyppighed: hejst to anvendelser om &ret.

Brugerkategori(er)

fagmand
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Pakningssterrelser og emballagemateriale | Pulver i los vagt
Big bags eller seekke (med PP eller PE inderlag): 500 - 1 200 kg
Papirsakke (med indvendigt lag af PP eller PE): 25 kg

4.4.1.  Anvendelsesspecifik brugsanvisning
For introduktion af nye dyr:
— Borst og fugt gulvet.
— Spred 600 - 800 g produkt/m? pd jorden, og tilseet derefter 0,9 liter/m* vand.

— Lad det virke i mindst 48 timer.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af vind eller regn.

4.4.2.  Anvendelsesspecifikke risikobegreensende foranstaltninger
— Under péfyldning, pafering af produktet pd gulvet og bortskaffelse af tomme sakke skal der bares:

— RPE af mindst APF 40 (lufttaet ansigtsmaske, der daekker gjne, naese, mund og hage i henhold til EN 149
med et P3-filter eller tilsvarende);

— kemikalieresistente handsker i overensstemmelse med EN 374 eller tilsvarende (handskemateriale skal
specificeres af godkendelsesindehaveren i produktinformationen);

— en beskyttelsesdragt i overensstemmelse med EN 13982 eller tilsvarende (dragtens materiale skal
specificeres af godkendelsesindehaveren i produktinformationen).

— Ved brug af big bags eller sekke (500-1 200 kg) skal pafyldning af produktet og bortskaffelse af tomme
sakke eller poser ske fuldautomatisk ved hjalp af en teleskoplesser (med lukket kabine).

— Under pafyldning af smé sakke (25 kg) skal seekkene tommes grundigt for at minimere det tilbagevarende
pulver.

— Fold forsigtigt den lille sak for at undgé spild.
— Under bortskaffelse af produktet efter paforing skal der bares:

— RPE pd mindst APF 40 (lufttet ansigtsmaske, der deekker gjne, naese, mund og hage i henhold til NF EN
149 med et P3-filter eller tilsvarende);

— kemikalieresistente handsker i overensstemmelse med EN 374 eller tilsvarende (handskemateriale skal
specificeres af godkendelsesindehaveren i produktinformationen);

— beskyttelsesdragt i overensstemmelse med EN 13982 eller tilsvarende (materiale til beskyttelsesdragt
skal specificeres af godkendelsesindehaveren i produktinformationen).

— Bestemmelserne om personlige veernemidler berorer ikke anvendelsen af Rddets direktiv 98/24/EF og anden
EU-lovgivning inden for sundhed og sikkerhed pé arbejdspladsen.

— Se afsnit 6 for de fulde titler pd EN-standarder og lovgivning.

— Overskrid ikke to anvendelser om éret.

— Der md ikke vaere dyr til stede under hele behandlingen.

— Fjern rester af produktet pé jorden ved grundig fejning, for dyrene lukkes ind igen.

— Foder og drikkevand skal omhyggeligt tildakkes eller fjernes under péferingen af produktet.

4.43.  Nar det er specifikt for anvendelsen, oplysninger om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner,
og nedforanstaltninger til at beskytte miljoet

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1674/oj 13/15
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4.4.4.

4.4.5.

Kapitel 5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Nar det er specifikt for anvendelsen, anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
— Efter behandlingen fjernes produktet med en berste. Opsaml det torre affald og genbrug det som kalknings-
materiale i landbruget, eller bortskaf det torre affald i henhold til lokale krav

Nar det er specifikt for anvendelsen, opbevaringsbetingelser for produktet og dets holdbarhed under normale opbevaringsbe-
tingelser

GENEREL BRUGSANVISNING())

Brugsanvisning

— Overhold brugsanvisningen.

— Respekter betingelserne for brug af produktet.

— Henvis til den gzldende hygiejneplan for at sikre, at det nedvendige effektivitetsniveau opnas.

— Ved udenders brug mé produktet ikke pafores i tilfeelde af regn eller vind.

Risikoreducerende foranstaltninger

— Lad ikke tilskuere (herunder kolleger og bern) og kaledyr komme ind i behandlingsomrddet under hele
behandlingen (herunder under pafyldning, pafering af produktet, bortskaffelse af tomme poser eller seekke
og under den ngdvendige kontakttid og den efterfolgende fjernelse af produktet og dets rester fra jorden).

— M4 kun anvendes i et godt ventileret omrade.
Forstehjelpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger til at beskytte miljoet ved risiko for direkte
eller indirekte virkninger

— VED INDANDING: Flyt til frisk luft og hvil i en stilling, der er behagelig for vejrtrakningen. Hvis
symptomer: Ring 112[ambulance for at fa lagehjelp. Hvis ingen symptomer: Ring til en
GIFTINFORMATION eller en laege.

— VED INDTAGELSE: Skyl straks munden. Giv noget at drikke, hvis den udsatte person er i stand til at synke.
Fremkald IKKE opkastning. Ring 112/ambulance for leegehjzlp.

— VED KONTAKT MED HUDEN: Vask straks huden med rigelige meaengder vand. Tag derefter alt forurenet toj
af, og vask det, for det bruges igen. Fortset med at vaske huden med vand i 15 minutter. Ring til en
GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller en lage.

— VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl straks med vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til stede
og nemme at gore. Fortsaet skylningen i mindst 15 minutter. Ring 112/ambulance for lagehjelp
Information til sundhedspersonale/laeege: @jnene skal ogsa skylles gentagne gange pd vej til laegen, hvis gjet
udszttes for alkaliske kemikalier (pH > 11), aminer og syrer som eddikesyre eller propionsyre.

Anvisninger for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

— Ubrugt produkt ma ikke udledes pd jorden, i vandleb, i rer (f.eks. handvask, toiletter) eller i aflgb.

— Bortskaf ubrugt produkt, dets emballage og alt andet affald i overensstemmelse med lokale regler.

Opbevaringsbetingelser for produktet, og dets holdbarhed under normale opbevaringsbetingelser
— Ma ikke opbevares ved en temperatur over 30 °C.
— Beskyttes mod fugt.

— Holdbarhed: 15 méaneder.
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Kapitel 6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Fuldsteendige titler pd EN-standarder og lovgivning, der henvises til i afsnit 4.1.2 - 4.4.2:
EN 149 - Andedratsvarn - Filtrerende halvmasker til beskyttelse mod partikler - Krav, prevning, merkning;

EN 374 - EN ISO 374-1: 2018: Beskyttelseshandsker mod farlige kemikalier og mikroorganismer. Del 1:
Terminologi og krav til ydeevne ved kemiske risici;

EN 13982 - Beskyttelsesbeklaedning til brug mod faste partikler - Del 1: Ydeevnekrav til kemisk beskyttelsesbe-
klaedning, der yder beskyttelse af hele kroppen mod luftbarne faste partikler;

EN 14387 - EN 14387:2021: Andedratsvarn - Gasfilter(e) og kombineret(e) filter(e) - Krav, provning, merkning;

EN 14126 - BS EN 14126: 2003 - Beskyttelsesbeklaedning. Krav til ydeevne og prevningsmetoder for beskyttel-
sesbeklaeedning mod infektiose agenser;

Rédets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet
mod risici i forbindelse med kemiske agenser (fjortende sardirektiv i henhold til artikel 16, stk. 1, i
direktiv 89/391/EQF) (EFT L 131 af 5.5.1998,s. 11).

(")  Brugsanvisning, risikobegransende foranstaltninger og andre anvisninger for brug i dette afsnit gelder for alle godkendte anvendelser.
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