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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2018/1261
af 20. september 2018

om meddelelse af EU-godkendelse af familien af biocidholdige produkter »Hypred’s iodine based
products«

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgeenge-
liggarelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (), swrlig artikel 44, stk. 5, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Den 16. juli 2015 indgav Hypred SAS en ansggning i henhold til artikel 43, stk. 1, i forordning (EU)
nr. 528/2012 om godkendelse af en familie af biocidholdige produkter med betegnelsen »Hypred's iodine based
products« (i det felgende benavnt »produktfamiliend) af produkttype 3 som defineret i bilag V til navnte
forordning. Nederlandene var indforstdet med, at deres kompetente myndighed, jf. artikel 43, stk. 1, i forordning
(EU) nr. 528/2012, skulle vurdere denne ansegning. Ansegningen blev registreret under sagsnummer BC-
LC018584-49 i registret over biocidholdige produkter (i det folgende benavnt »registretc).

(2)  Den biocidholdige produktfamilie indeholder aktivstoffet iod, som er opfert pd EU-listen over godkendte
aktivstoffer, jf. artikel 9, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012. Idet der tages hensyn til aktivstoffets iboende
egenskaber, vil Kommissionen, sd snart de videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende
egenskaber, der er fastsat i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 (%), traeder i kraft, overveje
behovet for at foretage en ny vurdering af godkendelsen af iod, herunder polyvinylpyrrolidon-iod,
i overensstemmelse med artikel 15 i forordning (EU) nr. 528/2012. Afthangigt af resultatet af denne vurdering vil
Kommissionen dernast overveje, hvorvidt EU-godkendelser af produkter, som indeholder aktivstoffet, skal tages
op til fornyet vurdering i henhold til artikel 48 i forordning (EU) nr. 528/2012.

(3)  Den 6. juni 2017 fremlagde den kompetente vurderingsmyndighed i overensstemmelse med artikel 44, stk. 1,
i forordning (EU) nr. 528/2012, vurderingsrapporten og konklusionerne af sin vurdering for Det Europaiske
Kemikalieagentur (i det felgende benavnt »agenturete).

(4)  Den 12. januar 2018 fremlagde agenturet en udtalelse for Kommissionen (*), herunder udkastet til resumé af det
biocidholdige produkts egenskaber (i det folgende benzvnt »resuméet«) og den endelige vurderingsrapport om
produktfamilien, i overensstemmelse med artikel 44, stk. 3, i forordning (EU) nr. 528/2012. I udtalelsen
konkluderes det, at produktfamilien henhgrer under definitionen »familie af biocidholdige produkter, jf. artikel 3,
stk. 1, litra s), i forordning (EU) nr. 528/2012, at der kan meddeles EU-godkendelse af produktfamilien i medfer
af artikel 42, stk. 1, i naevnte forordning, og at produktfamilien, forudsat at den er i overensstemmelse med
udkastet til resumé, opfylder de betingelser, der er fastsat i artikel 19, stk. 1 og 6, i nevnte forordning.

(5)  Den 26. februar 2018 fremlagde agenturet udkastet til resumé for Kommissionen pa alle officielle EU-sprog
i overensstemmelse med artikel 44, stk. 4, i forordning (EU) nr. 528/2012.

(6)  Kommissionen er enig i agenturets udtalelse og finder derfor, at der ber meddeles EU-godkendelse af familien af
biocidholdige produkter, og at resuméet og vurderingsrapporten om produktfamilien ber optages i registret
i overensstemmelse med artikel 71, stk. 6, i forordning (EU) nr. 528/2012.

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

(') EUTL167 af 27.6.2012, s. 1.

(*) Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 af 4. september 2017 om videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonfor-
styrrende egenskaber, jf. Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUTL 301 af 17.11.2017, 5. 1).

(*) ECHA opinion of 12 December 2017 on the Union authorisation of Hypred’s iodine based products (ECHA/BPC[178/2017).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Der meddeles EU-godkendelse til Hypred SAS af familien af biocidholdige produkter »Hypred's iodine based products«
ved godkendelsesnummer EU-0018397-0000.

EU-godkendelsen gelder fra den 11. oktober 2018 indtil den 30. september 2028.

EU-godkendelsen meddeles med forbehold af overensstemmelse med resuméet, jf. bilaget.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 20. september 2018.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG
Resumé af produktegenskaber for en familie af biocidholdige produkter
HYPRED's iodine based products
PT03 — Veterinerhygiejne
Godkendelsesnummer: EU-0018397-0000
Referencenummer pd emne i R4BP 3: EU-0018397-0000
DEL I
FORSTE INFORMATIONSNIVEAU

1. ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER
1.1. Familienavn

Navn HYPRED's iodine based products
1.2. Produkttype(r)

Produkttype(r) PT03 — Veterinerhygiejne
1.3. Godkendelsesindehaver

Godkendelsesindehaverens navn og | Navn Hypred SAS

adresse

Adresse 55, Boulevard Jules Verger — BP10180 35803 DI-
NARD Cedex Frankrig

Godkendelsesnummer EU-0018397-0000

Referencenummer pa emne i R4BP 3 EU-0018397-0000

Godkendelsesdato 11. oktober 2018

Godkendelsens udlgbsdato 30. september 2028
1.4. Producent(er) af de biocidholdige produkter

Producentens navn

HYPRED SAS

Adressen pé fabrikanten

55, Boulevard Jules Verger — BP10180 35803 DINARD Frankrig

Placering af produktionsanlag

Frankrig

Buk Polen

coyen — NAVARRA Spanien
Tyskland

palta Arpina CR Italien

HYPRED SAS — 55, Boulevard Jules Verger - BP10180 35803 DINARD
HYPRED POLSKA SP. Z O.0. NIEPRUSZEWO, KASZTANOWA 4 64320
HYPRED IBERICA S.L Pol. Ind. Arazuri-Orcoyen C/C n° 32 31160 Or-
HYPRED GmbH Marie-Curie-Stralle 23 53332 Bornheim — Sechtem

HYPRED Italia s.r.]l. Strada Montodine-Gombito Loc. Ca Nova 26010 Ri-
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1.5. Producent(er) af aktivstoffet (aktivstofferne)

2.1.

2.2,

Aktivstof

Jod

Producentens navn

COSAYACH: SCM Cia. Cosayach Minera Negreiros, Rut. N°96.625.710-5

Adressen pé fabrikanten

Terrenos de Elena S/N Terrenos de Elena S/N Huara, Regién de Tarapacd
Chile

Placering af produktionsanleg

Mined at: S.C.M. Cia. Minera Negreiros, S.C.M. Cosayach Soledad.

Aktivstof

Jod

Producentens navn

ACF MINERA SA

Adressen pé fabrikanten

San Martin 499 Iquique Chile

Placering af produktionsanleg

Faena Lagunas KM. 1.722 Ruta A-5, Pozo Almonte Chile

Aktivstof

Jod

Producentens navn

SOCIEDAD QUIMICA y MINERA SA

Adressen pé fabrikanten

Los Militares 4290 SANTIAGO DE CHILE Chile

Placering af produktionsanleg

Pedro de Valdivia (PV) Route B 180 Antofagasta Chile
Nueva Victoria (NV) Route 5 North, Km 1925 Pozo Almonte Chile

PRODUKTFAMILESAMMENS £ATNING OG -FORMULERING

Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen af familien

Indhold (%)
Almindeligt navn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer | EF-nummer
Min. Maks.
Jod Aktivstof 7553-56-2 231-442-4 0,25 2,5
Alkoholer, C12-14, Poly(oxy-1,2-ethan- | Ikke- 68439-50-9 2,697 24,199
ethoxyleret (11 mol | diyl), -C12-14- aktivstof
EO gennemsnitligt (med lige numre)-
molforhold) alkyl-hydroxy

Type(r) formulering

Formulering(er)

AL — Oplosning til brug ufortyndet
SL — Vandopleseligt koncentrat
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DEL I
ANDET OPLYSNINGSNIVEAU — META-SPC(’ER)
META-SPC 1
1. ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER OM META-SPC 1
1.1. Meta-SPC 1-identifikator
Identifikator meta SPC 1: Neddypningsprodukter — klar til brug
1.2.  Suffiks til godkendelsesnummeret
Nummer 1-1
1.3.  Produkttype(r)
Produkttype(r) PT03 — Veterinarhygiejne
2. META-SPC 1-SAMMENSATNING
2.1. Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensztningen af meta-SPC’en 1
Indhold (%)
Almindeligt navn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer | EF-nummer
Min. Maks.
Jod Aktivstof 7553-56-2 231-442-4 0,25 0,49
Alkoholer, C12-14, Poly(oxy-1,2-ethan- | Ikke- 68439-50-9 2,697 4,993
ethoxyleret (11 mol | diyl), -C12-14- aktivstof
EO gennemsnitligt (med lige numre)-
molforhold) alkyl-hydroxy
2.2.  Type(r) formulering af meta-SPC’en 1
Formulering AL — Oplosning til brug ufortyndet
3. FARE- OG SIKKERHEDSS ATNINGER FOR META-SPCEN 1

Faresatninger Fordrsager alvorlig gjenirritation.
Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
Sikkerhedssatninger Opbevares utilgaengeligt for bern.

Vask hander grundigt efter brug.
Bar beskyttelseshandsker.

Baer beskyttelsestoj.

Bar gjenbeskyttelse.

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsat skylning.

Ved vedvarende gjenirritation: Seg leegehjlp.
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4.1.

GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) AF META-SPCEN 1

Brugsbeskrivelse

Tabel 1. Anvendelse nr. 1 — Manuel eller automatisk pattedyp efter malkning

Produkttype

PT03 — Veterinarhygiejne

Hvis det er relevant, en nejagtig be-
skrivelse af den godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklings- | Bakterier

stadiet) Gar
Alger

Anvendelsesomréde(r) Indendeors

Yverhygiejne efter malkning p& malkeleverende dyr — pattedyp, skum-
paforing eller sprejtning efter malkning.

Anvendelsesmetode(r)

Dypning —
Manuel eller automatisk yverhygiejne ved dypning efter malkning.
Dyppekop eller automatisk neddypningsystem.

Anvendelsesmangde(r) og hyppighed

— koer og befler (3 til 10 ml: 5 ml anbefales)
— fér (1,5 til 5 ml: 1,5 ml anbefales)

— geder (2,5 til 6 ml: 2,5 ml anbefales)
Hyppighed: 2 til 3 gange om dagen

Brugerkategori(er)

Professionel

Pakningssterrelser og emballeringsma-
teriale

JERRYCAN I HDPE 5, 10, 22 1
TROMLE I HDPE 60, 120, 220 1
DUNK I HDPE 1 000 |

. Brugsanvisning for brugere

Se generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 1.

. Brugsspecifikke risiko reducerende foranstaltninger

Se generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 1.

nodforanstaltninger for at beskytte miljoet

. Specifikt anvendelsesformadl, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner og

Se generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 1.

. Specifikt anvendelsesformdl, de instrukser for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 1.

opbevaring

. Specifikt anvendelsesformdl, de betingelser for opbevaring og holdbarhed af produktet under normale betingelser for

Se generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 1.
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5. GENERELLE RETNINGSLINJER (') FOR ANVENDELSE AF META-SPCEN 1
5.1.  Brugsanvisning

Lees altid merkatet eller indlegssedlen inden brug.

Produktet skal have en temperatur pd over 20 °C inden brug.

Det anbefales, at der bruges en doseringspumpe til pafyldning af produktet i paferingsudstyret.
Fyld dyppebegeret manuelt eller automatisk med det brugsklare produkt.

Pafor manuelt eller automatisk ved at dypning af dyrets patter i hele pattens leengde efter malkning.
— kaer og befler (3 til 10 ml: 5 ml anbefales)

— fér (1,5 til 5 ml: 1,5 ml anbefales)

— geder (2,5 til 6 ml: 2,5 ml anbefales)

Lad produktet sidde indtil neste malkning. Serg for, at dyrene stir op, indtil produktet er terret (mindst
5 minutter).

Inden nzste malkning bruges metoden til rengering og afterring af patten systematisk.
Om nedvendigt gentages péferingen efter hver malkning.

Renger péferingsudstyret regelmassigt med lunkent vand.

5.2.  Risiko reducerende foranstaltninger
Bar beskyttelsesbriller.

Hvis desinfektion bade for og efter malkning er nedvendig, skal der anvendes et biocidholdigt produkt uden jod,
til yverhygiejne for malkning.

5.3. Forstehjelpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger for at beskytte miljoet ved risiko for direkte
eller indirekte effekter

Tag forurenet tgj og sko af med det samme. Vask det, inden du bruger det igen.

FORSTEH] ALPSINSTRUKTIONER

@jenkontakt: Skyl straks gjnene med rigeligt vand.

Serg for at skylle under ovre og nedre gjenlag. Fjern evt. kontaktlinser. Sag laegehjalp hvis irritationen fortsatter.

Inddnding: Flyt omgdende personen ud i frisk luft og i en position, som letter vejrtrakningen. I tilfelde af
inddnding af reg fra en brand, kan symptomerne vere forsinkede. Seg laegehjelp, hvis der opstdr symptomer.

Hudkontakt:

Skyl forurenet hud med rigeligt vand. Fjern straks tilsmudset tej og fodtej. Seg laegehjelp, hvis der opstar
symptomer.

Indtagelse: Skyl munden med vand. Hvis materialet er blevet slugt, og den eksponerede person er ved bevidsthed,
gives personen sméd mangder at drikke. Fremkald ikke opkastning, medmindre det anvises af lagepersonalet. Sog
leegehjeelp, hvis der opstar symptomer.

Der henvises til sikkerhedsdatabladet, der er til rddighed til professionelle brugere: Det indeholder et
nedtelefonnummer.

Stort spild: Afmaerk, sug op med et inert absorberingsmiddel, og pump op i en nedtank. Opbevar i passende,
korrekt afmaerkede og lukkede beholdere til bortskaffelse. Haeld aldrig spildt produkt tilbage i originalemballagen
til senere brug.

5.4.  Sikkerhedsinstruktion angiende affaldshandtering af produkt og emballage

Efter afsluttet behandling bortskaffes rester og emballage i overensstemmelse med kommunale regler for
affaldshdndtering. Brugt produkt kan skylles ud i kloak eller gyllebeholder athangigt af lokale krav. Undgd
udledning til smé, private spildevandsanleaeg.

Papirservietter anvendt til at fjerne produktet og afterre patter bortskaffes via dagrenovationen.

() Brugsanvisning, risikobegreensende foranstaltninger og andre retningslinjer for anvendelse i henhold til dette afsnit er gyldige for alle
godkendte anvendelser i henhold til meta-SPC'en1.
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5.5. Opbevaringsregler for lagring af produktet under normale omstendigheder
Holdbarhed: 2 &r i HDPE

M4 ikke opbevares ved en hgjere temperatur end 30 °C.

6. ANDRE OPLYSNINGER
7. TREDJE OPLYSNINGSNIVEAU: ENKELTSTAENDE PRODUKTER I META-SPCEN 1

7.1.  Hvert enkeltstiende produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammensztning

Handelsnavn Dip-io 2500

JOD DIP

IODERM PSP
DERMINO FR

Iododip

IODEX EXTRA
lodystrong
DERMIODE

INO IODE EPAIS

INO STAR +
IODACTIV 2500
IODIUM BX2500
Usual Tod Post
ASIiRAL Dip Coat
IODOCAN EXTRA
UDDER PLUS
PRIMADIODE
CERTIODE EPAIS
IODIPACK GEL

HELIO IODE EPAIS
VAGEL

GELAPIS ACTIV
IOSAPIS GEL
ZENCARE FLASH
REPROGEL
DERMADINE +
KRONI Jod Dipp 2500
WUBBELMANN JOD DIP
Iodine Cleaner&Sanitizer
MUNGIFILM

ZEP FS FILMIODINE NIPPLE NP

Godkendelsesnummer EU-0018397-0001 1-1
Almindeligt navn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer | EF-nummer Indhold (%)
Jod Aktivstof 7553-56-2 231-442-4 0,25
Alkoholer, C12-14, ethoxyle- | Poly(oxy-1,2-ethan- | Ikke- 68439-50-9 2,697
ret (11 mol EO gennemsnit- | diyl), -C12-14- aktivstof
ligt molforhold) (med lige numre)-
alkyl-hydroxy
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7.2.  Hvert enkeltstiende produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammensaetning

Handelsnavn Dip-io YB MAX
INO Io Dip MAX
JOD DIP YB MAX
IodoDip YB MAX
Iodium Dip YB MAX
JodyDip YB MAX
Delta IoDip YB MAX
Godkendelsesnummer EU-0018397-0002 1-1
Almindeligt navn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer | EF-nummer Indhold (%)
Jod Aktivstof 7553-56-2 231-442-4 0,49
Alkoholer, C12-14, ethoxyle- | Poly(oxy-1,2-ethan- | Ikke- 68439-50-9 4,993
ret (11 mol EO gennemsnit- | diyl), -C12-14- aktivstof
ligt molforhold) (med lige numre)-
alkyl-hydroxy
META-SPC 2

1. ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER OM META-SPC 2

1.1. Meta-SPC 2-identifikator

Identifikator meta SPC 2: Neddypnings-, skum-, sprejteprodukter — Klar til brug

1.2.  Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer 1-2

1.3.  Produkttype(r)

Produkttype(r) PT03 — Veterinarhygiejne

2. META-SPC 2-SAMMENSATNING

2.1. Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensztningen af meta-SPC’en 2

Indhold (%)
Almindeligt navn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer | EF-nummer

Min. Maks.
Jod Aktivstof 7553-56-2 231-442-4 0,25 0,49
Alkoholer, C12-14, Poly(oxy-1,2-ethan- | Ikke- 68439-50-9 2,697 4,69
ethoxyleret (11 mol | diyl), -C12-14- aktivstof
EO gennemsnitligt (med lige numre)-
molforhold) alkyl-hydroxy
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2.2.  Type(r) formulering af meta-SPC’en 2
Formulering AL — Oplosning til brug ufortyndet
3. FARE- OG SIKKERHEDSSATNINGER FOR META-SPCEN 2
Faresatninger Fordrsager alvorlig gjenirritation.
Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
Sikkerhedssatninger Opbevares utilgaengeligt for bern.
Vask hander grundigt efter brug.
Baer beskyttelseshandsker.
Bar beskyttelsestgj.
Bar gjenbeskyttelse.
VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning.
Ved vedvarende gjenirritation: Seg leegehjeelp.
4. GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) AF META-SPCEN 2
4.1. Brugsbeskrivelse

Tabel 2. Anvendelse nr. 1

— Manuel eller automatisk pattedyp, pattespray eller
skumpéfering for malkning

Produkttype

PT03 — Veterinarhygiejne

Hvis det er relevant, en ngjagtig be-
skrivelse af den godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklings- | Bakterier
stadiet) Gar
Anvendelsesomrade(r) Indenders

Yverhygiejne for malkning pd malkeleverende dyr - pattedyp, pattespray
eller skumpéforing.

Anvendelsesmetode(r)

Dypning, skumpéfering eller sprojtning for malkning -

Manuel eller automatisk yverhygiejne ved dypning, skumpafering eller
sprojtning for malkning.

Dyppebager, skumpéferingsbager, sprojte, automatiseret dypning, auto-
matiseret skumpafering, automatiseret sprgjtning.

Anvendelsesmangde(r) og hyppighed

— kaer og befler: 3 til 10 ml (5 til 8 ml anbefales)
— far: 1,5 til 5 ml (1,5 til 3 ml anbefales)

— geder: 2,5 til 6 ml (2,5 til 4 ml anbefales)
Hyppighed: 2 til 3 gange om dagen

Brugerkategori(er)

Professionel

Pakningssterrelser og emballeringsma-
teriale

JERRYCAN I HDPE 5, 10, 22 1
TROMLE I HDPE 60, 120, 220 1
DUNK I HDPE 1 000 |
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4.1.1.

4.2.

Brugsanvisning for brugere
Fjern alt synligt snavs, inden produktet paferes.

Manuel eller automatisk neddypning/skumpafering/sprejtning pd dyrets patter i hele pattens lengde for
malkning.

Lad produktet virke i mindst et minut.
Inden naeste malkning bruges metoden til rengering og afterring af patten systematisk.

Se ogsd generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 2.

. Brugsspecifikke risiko reducerende foranstaltninger

Til manuel dypning/skumpéfering: Baer kemisk resistente beskyttelseshandsker/gjenbeskyttelse. Handskematerialet
skal angives af godkendelsesindehaveren i produktdatabladet.

Til manuel sprejtning: Baer kemisk resistente beskyttelseshandsker/beskyttelsesdragt/sjenbeskyttelse. Handskema-
terialet skal angives af godkendelsesindehaveren i produktdatabladet.

Hvis desinfektion bade for og efter malkning er nedvendig, skal der anvendes et biocidholdigt produkt uden jod,
til yverhygiejne efter malkning.

. Specifikt anvendelsesformal, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner og

nedforanstaltninger for at beskytte miljoet

Se generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 2.

. Specifikt anvendelsesformdl, de instrukser for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 2.

. Specifikt anvendelsesformdl, de betingelser for opbevaring og holdbarhed af produktet under normale betingelser for

opbevaring

Se generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 2.

Brugsbeskrivelse

Tabel 3. Anvendelse nr. 2 — Manuel eller automatisk pattedyp, pattespray eller
skumpéfering efter malkning

Produkttype PT03 — Veterinarhygiejne

Hvis det er relevant, en ngjagtig be- | —
skrivelse af den godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklings- | Bakterier

stadiet) Gar

Alger

Anvendelsesomréde(r) Indendeors

Yverhygiejne efter malkning pd malkeleverende dyr — pattedyp, patte-
spray eller skumpéfering

Anvendelsesmetode(r) Dypning, skumpéfering eller sprojtning efter malkning -

Manuel eller automatisk yverhygiejne ved dypning, skumpafering eller
sprojtning efter malkning

Dyppebager, skumpaforingsbaeger, sprojte, automatiseret dypning, auto-
matiseret skumpafering, automatiseret sprejtning.




L 23844 Den Europziske Unions Tidende 21.9.2018
Anvendelsesmeangde(r) og hyppighed | — kaer og befler: 3 til 10 ml (5 til 8 ml anbefales)

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

— fér: 1,5 til 5 ml (1,5 til 3 ml anbefales)
— geder: 2,5 til 6 ml (2,5 til 4 ml anbefales)
Hyppighed: 2 til 3 gange om dagen

Brugerkategori(er) Professionel

Pakningssterrelser og emballeringsma- | JERRYCAN I HDPE 5, 10, 22 1
teriale TROMLE I HDPE 60, 120, 220 |
DUNK I HDPE 1 000 |

Brugsanvisning for brugere
Manuel eller automatisk dypning/skumpafering/sprejtning pa dyrets patter i hele pattens leengde efter malkning.

Lad produktet sidde indtil naste malkning. Serg for, at keerne stir op, indtil produktet er teorret. (mindst 5
minutter).

Inden naste malkning bruges metoden til rengering og afterring af patten systematisk.

Se ogsd generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 2.

Brugsspecifikke risiko reducerende foranstaltninger

Til manuel sprejtning: Baer kemisk resistente beskyttelseshandsker/beskyttelsesdragt/gjenbeskyttelse. Handskema-
terialet skal angives af godkendelsesindehaveren i produktdatabladet.

Hvis det er nedvendigt at kombinere desinficering for og efter malkning, ber det overvejes at bruge et andet
biocid, der ikke indeholder jod, til desinficering for malkningen.

Specifikt anvendelsesformdl, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner og
nodforanstaltninger for at beskytte miljoet

Se generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 2.

Specifikt anvendelsesformdl, de instrukser for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 2.

Specifikt anvendelsesformdl, de betingelser for opbevaring og holdbarhed af produktet under normale betingelser for
opbevaring

Se generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 2.

GENERELLE RETNINGSLINJER (') FOR ANVENDELSE AF META-SPCEN 2
Brugsanvisning

Se brugsspecifik vejledning for hvert anvendelsesomréde.

Les altid markatet eller indlaegssedlen inden brug.

Produktet skal have en temperatur pd over 20 °C inden brug.

Det anbefales, at der bruges en doseringspumpe til pafyldning af produktet i paferingsudstyret. Fyld dyppebz-
ger/skumpéferingsbager/sprojten manuelt eller automatisk med det brugsklare produkt.

() Brugsanvisning, risikobegreensende foranstaltninger og andre retningslinjer for anvendelse i henhold til dette afsnit er gyldige for alle
godkendte anvendelser i henhold til meta-SPC'en2.
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Om nedvendigt gentages péferingen ved hver malkning.

Renger paferingsudstyret regelmaessigt med lunkent vand.

5.2. Risiko reducerende foranstaltninger

Se brugsspecifikke risikoreducerende foranstaltninger for hver anvendelse.

5.3. Forstehjeelps instruktioner og sikkerheds foranstaltninger for at beskytte miljoet ved risiko for direkte
eller indirekte effekter

Tag forurenet toj og sko af med det samme. Vask det, inden du bruger det igen.

FORSTEH] ALPSINSTRUKTIONER

@jenkontakt: Skyl straks gjnene med rigeligt vand.

Serg for at skylle under ovre og nedre gjenldg. Fjern evt. kontaktlinser. Sog laegehjelp hvis irritationen fortsatter.

Inddnding: Flyt omgdende personen ud i frisk luft og i en position, som letter vejrtrackningen. I tilfelde af
inddnding af reg fra en brand, kan symptomerne vere forsinkede. Sag laegehjelp, hvis der opstir symptomer.

Hudkontakt:

Skyl forurenet hud med rigeligt vand. Fjern straks tilsmudset toj og fodtej. Seg laegehjelp, hvis der opstar
symptomer.

Indtagelse: Skyl munden med vand. Hvis materialet er blevet slugt, og den eksponerede person er ved bevidsthed,
gives personen smd mangder at drikke. Fremkald ikke opkastning, medmindre det anvises af leegepersonalet. Sog
leegehjelp, hvis der opstir symptomer.

Der henvises til sikkerhedsdatabladet, der er til rddighed til professionelle brugere: Det indeholder et
nedtelefonnummer.

Stort spild: Afmerk, sug op med et inert absorberingsmiddel, og pump op i en nedtank. Opbevar i passende,
korrekt afmeerkede og lukkede beholdere til bortskaffelse. Haeld aldrig spildt produkt tilbage i originalemballagen
til senere brug.

5.4.  Sikkerhedsinstruktion angdende affaldshandtering af produkt og emballage

Efter afsluttet behandling bortskaffes rester og emballage i overensstemmelse med kommunale regler for
affaldshéndtering. Brugt produkt kan skylles ud i kloak eller gyllebeholder athaengigt af lokale krav. Undgé
udledning til sma, private spildevandsanlag.

Papirservietter anvendt til at fjerne produktet og afterre patter bortskaffes via dagrenovationen.
5.5. Opbevaringsregler for lagring af produktet under normale omstendigheder

Holdbarhed: 2 dr i HDPE

Ma ikke opbevares ved en hejere temperatur end 30 °C.

6. ANDRE OPLYSNINGER
7. TREDJE OPLYSNINGSNIVEAU: ENKELTSTAENDE PRODUKTER I META-SPCEN 2

7.1.  Hvert enkeltstiende produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenseetning

Handelsnavn Lig-io 2500

JOD SPRAY
IODINE 3000 RTU
IODEX 2500
Usual Iod Liquid
Todoliquid
lIodospray
DESINTEAT
IODYSPRAY
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7.2.

RBT 2500
[IODY’FLASH

INO IODE SPRAY
IODYPRO 2500
IODYPRO BL2500
Robot Lig-io 25

ADF iDip+

ASiRAL Dip Spray ]
IODIPACK

HELIO IODE LIQUIDE
POLY-IODE

CERTIODE LIQUIDE
IOSAPIS FLUID
GELAPIS ROBOT
ZENCARE SPRAY
HELIO IODE SPRAY +
IODIP +

KRONI Jod Spray 2500
WUBBELMANN JOD LIQUID

Godkendelsesnummer

EU-0018397-0003 1-2

Almindeligt navn

[UPAC-navn Funktion

CAS-nummer

EF-nummer

Indhold (%)

Jod

Aktivstof

231-442-4

0,25

Alkoholer, C12-14, ethoxyle-
ret (11 mol EO gennemsnit-
ligt molforhold)

Poly(oxy-1,2-ethan- | Ikke-
diyl), -C12-14- aktivstof
(med lige numre)-
alkyl-hydroxy

68439-50-9

2,697

Hvert enkeltstiende produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammensztning

Handelsnavn

Lig-io YB MAX

INO Io Liquid Max
lodoliquid YB MAX
Iodospray YB MAX
Desinteat YB MAX
Iodium Spray YB MAX
JodySpray YB MAX
Delta IoSpray YB MAX

Godkendelsesnummer

EU-0018397-0004 1-2

Almindeligt navn

[UPAC-navn Funktion

CAS-nummer

EF-nummer

Indhold (%)

Jod

Aktivstof

231-442-4

0,49

Alkoholer, C12-14, ethoxyle-
ret (11 mol EO gennemsnit-
ligt molforhold)

Poly(oxy-1,2-ethan- | Ikke-
diyl), -C12-14- aktivstof
(med lige numre)-
alkyl-hydroxy

68439-50-9

4,69
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META-SPC 3
1. ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER OM META-SPC 3

1.1. Meta-SPC 3-identifikator

Identifikator meta SPC 3: Neddypning, skumpéfering, sprejtning — koncentrerede
produkter

1.2.  Suffiks til godkendelsesnummeret

Nummer 1-3

1.3.  Produkttype(r)

Produkttype(r) PT03 — Veterinarhygiejne

2. META-SPC 3-SAMMENS ATNING

2.1. Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensztningen af meta-SPC’en 3

Indhold (%)
Almindeligt navn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer | EF-nummer
Min. Maks.
Jod Aktivstof 7553-56-2 231-442-4 2,5 2,5
Alkoholer, C12-14, Poly(oxy-1,2-ethan- | Ikke- 68439-50-9 24,199 24,199
ethoxyleret (11 mol | diyl), -C12-14- aktivstof
EO gennemsnitligt (med lige numre)-
molforhold) alkyl-hydroxy

2.2.  Type(r) formulering af meta-SPC’en 3

Formulering SL — Vandpleseligt koncentrat

3. FARE- OG SIKKERHEDSS ATNINGER FOR META-SPCEN 3

Faresatninger Fordrsager alvorlig gjenskade.

Kan fordrsage organskader (skjoldbruskkirtel) ved leengerevarende eller
gentagen eksponering oral.

Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Kan @tse metaller.

Sikkerhedsszatninger Opbevares utilgaengeligt for bern.
Indénd ikke tge.

Indénd ikke damp.

Indénd ikke spray.

Vask hander grundigt efter brug.
Bar beskyttelseshandsker.

Bar beskyttelsestoj.

Baer gjenbeskyttelse.
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VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsat skylning.
Ring omgdende til en giftinformation/en lage.
Seg legehjelp ved ubehag.
Indholdet bortskaffes i henhold til lokale/regionale/nationale/internatio-
nale bestemmelser. Beholderen bortskaffes i i henhold til lokale [regio-
nale /nationale [internationale bestemmelser.
Ma kun opbevares i original emballage.
Absorber spild for at undgd materiel skade.
4. GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) AF META-SPCEN 3
4.1. Brugsbeskrivelse
Tabel 4. Anvendelse nr. 1 — Manuel eller automatisk pattedyp, pattespray eller
skumpiéfering for malkning
Produkttype PT03 — Veterinerhygiejne
Hvis det er relevant, en nejagtig be- | —
skrivelse af den godkendte anvendelse
Malorganisme(r) (herunder udviklings- | Bakterier
stadiet) Gar
Anvendelsesomrade(r) Indenders
Yverhygiejne for malkning pad melkeleverende dyr — pattedyp, patte-
spray eller skumpafering.
Anvendelsesmetode(r) Neddypning, skumpafering, sprejtning -
Manuel eller automatisk yverhygiejne ved dypning, skumpéfering eller
sprojtning for malkning
Dyppebager, skumpéferingsbager, sprojte, automatiseret dypning, auto-
matiseret skumpafering, automatiseret sprejtning.
Anvendelsesmaengde(r) og hyppighed | En fortynding pd 10 % (v/v) skal klargeres.
Dosering for det fortyndede produkt:
— kaer og befler: 3 til 10 ml (5 til 8 ml anbefales)
— far: 1,5 til 5 ml (1,5 til 3 ml anbefales)
— geder: 2,5 til 6 ml (2,5 til 4 ml anbefales)
Hyppighed: 2 til 3 gange om dagen
Brugerkategori(er) Professionel
Pakningssterrelser og emballeringsma- | JERRYCAN I HDPE 5, 10, 22 1
teriale TROMLE I HDPE 60, 120, 220 |
DUNK I HDPE 1 000 |
4.1.1. Brugsanvisning for brugere

Klarger en fortynding pd 10 % (% vol: 10 ml produkt, tilfej vand op til 100 ml) for bakteriedraebende og

gaerdrabende virkning.

Fyld neddypningsbeager/skumpaferingsbager/sprajten manuelt eller automatisk med den klargjorte fortynding.

Fjern alt synligt snavs, inden produktet péferes.
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Manuel eller automatisk neddypning/skumpéfering/sprejtning pad dyrets patter i hele pattens lengde inden
malkning.

Lad produktet virke i mindst et minut.
Inden naste malkning bruges metoden til rengering og afterring af patten systematisk.
Se ogsd generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 3.
4.1.2. Brugsspecifikke risiko reducerende foranstaltninger
Til manuel sprejtning skal der bruges kemikalieresistente beskyttelseshandsker (handskematerialet angives af
indehaveren af markedsferingstilladelsen i produktoplysningerne)/beskyttelsesdragt/gjenbeskyttelse.
Hvis desinfektion bade for og efter malkning er nedvendig, skal der anvendes et biocidholdigt produkt uden jod,
til yverhygiejne efter malkning.
4.1.3. Specifikt anvendelsesformdl, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner og
nodforanstaltninger for at beskytte miljoet
Se generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 3.
4.1.4. Specifikt anvendelsesformdl, de instrukser for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
Se generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 3.
4.1.5. Specifikt anvendelsesformal, de betingelser for opbevaring og holdbarhed af produktet under normale betingelser for
opbevaring
Se generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 3.
4.2. Brugsbeskrivelse
Tabel 5. Anvendelse nr. 2 — Manuel eller automatisk pattedyp, pattespray eller
skumpéfering efter malkning
Produkttype PT03 — Veterinarhygiejne

Hvis det er relevant, en ngjagtig be- | —
skrivelse af den godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklings- | Bakterier
stadiet) Gar
Alger

Virus

Anvendelsesomrade(r) Indenders

Yverhygiejne efter malkning pd malkeleverende dyr — pattedyp, patte-
spray eller skumpéfering.

Anvendelsesmetode(r) Dypning, skumpéfering, sprejtning -

Manuel eller automatisk yverhygiejne ved dypning, skumpafering eller
sprojtning efter malkning.

Dyppebager, skumpéferingsbager, sprojte, automatiseret dypning, auto-
matiseret skumpafering, automatiseret sprgjtning.

Anvendelsesmangde(r) og hyppighed | Til desinfektion af bakterier, geer og alger skal en fortynding pd 10 % (%
vol: 10 ml produkt, tilfej vand op til 100 ml) klargeres.

Til desinfektion af virus skal en fortynding pd 20 % (% vol: 20 ml pro-
dukt, tilfgj vand op til 100 ml) klargeres.
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

Dosering for det fortyndede produkt:

— koer og befler: 3 til 10 ml (5 til 8 ml anbefales)
— far: 1,5 til 5 ml (1,5 til 3 ml anbefales)

— geder: 2,5 til 6 ml (2,5 til 4 ml anbefales)
Hyppighed: 2 til 3 gange om dagen

Brugerkategori(er) Professionel

Pakningssterrelser og emballeringsma- | JERRYCAN I HDPE 5, 10, 22 1
teriale TROMLE I HDPE 60, 120, 220 1
DUNK I HDPE 1 000 1

Brugsanvisning for brugere

Klarger en fortynding pd 10 % (% vol: 10 ml produkt, tilfej vand op til 100 ml) for bakteriedrabende,
gerdrebende og algedrabende virkning eller 20 % (% vol: 20 ml produkt, tilfej vand op til 100 ml), hvis
virusdreebende virkning ogséd er nedvendig.

Fyld dyppebager/skumpaforingsbager/sprojten manuelt eller automatisk med den klargjorte fortynding.

Manuel eller automatisk dypning/skumpafering/sprejtning pa dyrets patter i hele pattens leengde efter malkning.

Lad produktet sidde indtil naste malkning. Serg for, at keerne stir op, indtil produktet er torret. (mindst 5
minutter)

Inden nzste malkning bruges metoden til rengering og afterring af patten systematisk.

Se ogsd generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 3.

Brugsspecifikke risikoreducerende foranstaltninger

Til manuel sprejtning: Baer kemisk resistente beskyttelseshandsker/beskyttelsesdragt/gjenbeskyttelse. Handskema-
terialet skal angives af godkendelsesindehaveren i produktdatabladet.

Hvis desinfektion bade for og efter malkning er nedvendig, skal der anvendes et biocidholdigt produkt uden jod,
til yverhygiejne for malkning.

Specifikt anvendelsesformal, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner og
nodforanstaltninger for at beskytte miljoet

Se generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 3.

Specifikt anvendelsesformdl, de instrukser for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 3.

Specifikt anvendelsesformdl, de betingelser for opbevaring og holdbarhed af produktet under normale betingelser for
opbevaring

Se generelle retningslinjer for anvendelse af meta SPC 3.

GENERELLE RETNINGSLINJER (') FOR ANVENDELSE AF META-SPCEN 3
Brugsanvisning
Se brugsanvisning for hvert anvendelsesomrade.

Lees altid merkatet eller indlegssedlen inden brug.

() Brugsanvisning, risikobegreensende foranstaltninger og andre retningslinjer for anvendelse i henhold til dette afsnit er gyldige for alle
godkendte anvendelser i henhold til meta-SPC'en3.
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

7.1.

Produktet skal have en temperatur pa over 20 °C inden brug.

Det anbefales, at der bruges en doseringspumpe til pafyldning af produktet i paferingsudstyret. Fyld dyppebz-
ger/skumpéferingsbager/sprojten manuelt eller automatisk med den klargjorte fortynding.

Om nedvendigt gentages péferingen ved hver malkning

Renger paferingsudstyret regelmassigt med lunkent vand.

Risiko reducerende foranstaltninger

Se brugsspecifikke risikoreducerende foranstaltninger for hvert anvendelsesomrade.

Forstehjalps instruktioner og sikkerheds foranstaltninger for at beskytte miljoet ved risiko for direkte
eller indirekte effekter

Tag forurenet tgj og sko af med det samme. Vask det, inden du bruger det igen.

I tilfeelde af besvimelse kontaktes en leege. Vis dette sikkerhedsdatablad til legen.

FORSTEH] ALPSINSTRUKTIONER

@jenkontakt: Skyl straks gjnene med rigeligt vand.

Serg for at skylle under gvre og nedre gjenldg. Fjern evt. kontaktlinser. Sag leegehjelp hvis irritationen fortsatter.

Inddnding: Flyt omgdende personen ud i frisk luft og i en position, som letter vejrtrakningen. I tilfelde af
inddnding af reg fra en brand, kan symptomerne veere forsinkede. Sog laegehjalp, hvis der opstdr symptomer.

Hudkontakt:

Skyl forurenet hud med rigeligt vand. Fern straks tilsmudset tgj og fodtej. Seg legehjalp, hvis der opstar
symptormer.

Indtagelse: Skyl munden med vand. Hvis materialet er blevet slugt, og den eksponerede person er ved bevidsthed,
gives personen sméd mangder at drikke. Fremkald ikke opkastning, medmindre det anvises af lagepersonalet. Sog
leegehjelp, hvis der opstir symptomer.

Der henvises til sikkerhedsdatabladet, der er til rddighed til professionelle brugere: Det indeholder et
nedtelefonnummer.

Stort spild: Afmerk, sug op med et inert absorberingsmiddel, og pump op i en nedtank. Opbevar i passende,
korrekt afmeerkede og lukkede beholdere til bortskaffelse. Haeld aldrig spildt produkt tilbage i originalemballagen
til senere brug.

Sikkerhedsinstruktion angdende affaldshindtering af produkt og emballage

Efter afsluttet behandling bortskaffes rester og emballage i overensstemmelse med kommunale regler for
affaldshandtering. Brugt produkt kan skylles ud i kloak eller gyllebeholder athangigt af lokale krav. Undgd
udledning til smé, private spildevandsanlaeg.

Papirservietter anvendst til at fjerne produktet og afterre patter bortskaffes via dagrenovationen.

Opbevaringsregler for lagring af produktet under normale omstandigheder
Holdbarhed: 2 &r i HDPE

M4 ikke opbevares ved en hgjere temperatur end 30 °C.

ANDRE OPLYSNINGER
TREDJE OPLYSNINGSNIVEAU: ENKELTSTAENDE PRODUKTER I META-SPCEN 3

Hvert enkeltstiende produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammensatning

Handelsnavn Lig-io concentrate
INO Jod Konzentrat

Usual Iod Concent
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Iodoconcentrat
D 10 IODINE
D 5 IODINE
Lig-io C
INO IODE C
D 4 IODINE
ADF iDip+ concentrate
Mammizan Concentré
Godkendelsesnummer EU-0018397-0005 1-3
Almindeligt navn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer | EF-nummer Indhold (%)
Jod Aktivstof 7553-56-2 231-442-4 2,5
Alkoholer, C12-14, ethoxyle- | Poly(oxy-1,2-ethan- | Ikke- 68439-50-9 24,199
ret (11 mol EO gennemsnit- | diyl), -C12-14- aktivstof
ligt molforhold) (med lige numre)-
alkyl-hydroxy
META-SPC 4
1. ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER OM META-SPC 4
1.1. Meta-SPC 4-identifikator
Identifikator meta SPC 4: Neddypningsprodukter med virusdrabende virkning —
Klar til brug
1.2.  Suffiks til godkendelsesnummeret
Nummer 1-4
1.3.  Produkttype(r)
Produkttype(r) PT03 — Veterinarhygiejne
2. META-SPC 4-SAMMENSATNING
2.1. Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensatningen af meta-SPC’en 4

Indhold (%)
Almindeligt navn IUPAC-navn Funktion CAS-nummer | EF-nummer

Min. Maks.
Jod Aktivstof 7553-56-2 231-442-4 0,5 0,5
Alkoholer, C12-14, Poly(oxy-1,2-ethan- | Ikke- 68439-50-9 4,993 4,993
ethoxyleret (11 mol | diyl), -C12-14- aktivstof
EO gennemsnitligt (med lige numre)-
molforhold) alkyl-hydroxy
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2.2.  Type(r) formulering af meta-SPC’en 4
Formulering AL — Oplesning til brug ufortyndet
3. FARE- OG SIKKERHEDSS ATNINGER FOR META-SPCEN 4
Faresaetninger Fordrsager alvorlig gjenirritation.
Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
Sikkerhedssatninger Opbevares utilgengeligt for bern.
Vask hander grundigt efter brug.
Bar beskyttelseshandsker.
Bar beskyttelsesta;j.
Baer gjenbeskyttelse.
VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsat skylning.
Ved vedvarende gjenirritation: Seg leegehjalp.
4. GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) AF META-SPCEN 4
4.1. Brugsbeskrivelse

Tabel 6. Anvendelse nr. 1 — Manuel eller automatisk pattedyp efter malkning

Produkttype

PT03 - Veterinarhygiejne

Hvis det er relevant, en ngjagtig be-
skrivelse af den godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklings- | Bakterier

stadiet) Gaer
Alger
Virus

Anvendelsesomrade(r) Indenders

Yverhygiejne efter malkning pd mealkeleverende dyr — pattedyp

Anvendelsesmetode(r)

Neddypning -

Manuel eller automatisk yverhygiejne ved dypning efter malkning.

Anvendelsesmaengde(r) og hyppighed

— kaer og befler (3 til 10 ml: 5 ml anbefales)
— far (1,5 til 5 ml: 1,5 ml anbefales)

— geder (2,5 til 6 ml: 2,5 ml anbefales)
Hyppighed: 2 til 3 gange om dagen

Brugerkategori(er)

Professionel

Pakningssterrelser og emballeringsma-
teriale

JERRYCAN I HDPE 5, 10, 22 1
TROMLE I HDPE 60, 120, 220 1
DUNK I HDPE 1 000 |
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4.1.1. Brugsanvisning for brugere

Se generel vejledning i brug af meta SPC 4.

4.1.2. Brugsspecifikke risiko reducerende foranstaltninger

Se generel vejledning i brug af meta SPC 4.

4.1.3. Specifikt anvendelsesformal, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner og
nodforanstaltninger for at beskytte miljoet

Se generel vejledning i brug af meta SPC 4.

4.1.4. Specifikt anvendelsesformdl, de instrukser for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se generel vejledning i brug af meta SPC 4.

4.1.5. Specifikt anvendelsesformal, de betingelser for opbevaring og holdbarhed af produktet under normale betingelser for
opbevaring

Se generel vejledning i brug af meta SPC 4.

5. GENERELLE RETNINGSLINJER (') FOR ANVENDELSE AF META-SPCEN 4
5.1.  Brugsanvisning

Lees altid merkatet eller indlegssedlen inden brug.
Produktet skal have en temperatur pa over 20 °C inden brug.

Det anbefales, at der bruges en doseringspumpe til pafyldning af produktet i paferingsudstyret. Fyld dyppebzger
manuelt eller automatisk med det brugsklare produkt.

Pafer manuelt eller automatisk ved at neddyppe dyrets dyrets patter i hele pattens lengde efter malkning.
— keer og befler (3 til 10 ml: 5 ml anbefales)

— far (1,5 til 5 ml: 1,5 ml anbefales)

— geder (2,5 til 6 ml: 2,5 ml anbefales).

Lad produktet sidde indtil naste malkning. Serg for, at keerne stir op, indtil produktet er torret (mindst 5
minutter).

Inden naste malkning bruges metoden til rengering og afterring af patten systematisk.
Om nedvendigt gentages péferingen efter hver malkning.

Rengor paferingsudstyret regelmaessigt med lunkent vand.

5.2.  Risiko reducerende foranstaltninger
Baer beskyttelsesbriller.

Hvis desinfektion bade for og efter malkning er nedvendig, skal der anvendes et biocidholdigt produkt uden jod,
til yverhygiejne for malkning.

5.3.  Forstehjelpsinstruktioner og sikkerhedsforanstaltninger for at beskytte miljoet ved risiko for direkte
eller indirekte effekter

Tag forurenet toj og sko af med det samme. Vask det, inden du bruger det igen.
FORSTEH] ALPSINSTRUKTIONER
@jenkontakt: Skyl straks gjnene med rigeligt vand.

Serg for at skylle under gvre og nedre gjenldg. Fjern evt. kontaktlinser. Sag leegehjelp hvis irritationen fortsatter.

() Brugsanvisning, risikobegreensende foranstaltninger og andre retningslinjer for anvendelse i henhold til dette afsnit er gyldige for alle
godkendte anvendelser i henhold til meta-SPC'en4.
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Indanding: Flyt omgdende personen ud i frisk luft og i en position, som letter vejrtreekningen. I tilfelde af
inddnding af reg fra en brand, kan symptomerne veere forsinkede. Sog legehjalp, hvis der opstdr symptomer.

Hudkontakt:

Skyl forurenet hud med rigeligt vand. Fern straks tilsmudset tgj og fodtej. Seg laegehjalp, hvis der opstar
symptormer.

Indtagelse: Skyl munden med vand. Hvis materialet er blevet slugt, og den eksponerede person er ved bevidsthed,
gives personen sméd mangder at drikke. Fremkald ikke opkastning, medmindre det anvises af lagepersonalet. Sog
leegehjeelp, hvis der opstir symptomer.

Der henvises til sikkerhedsdatabladet, der er til rddighed til professionelle brugere: Det indeholder et
nedtelefonnummer.

Stort spild: Afmaerk, sug op med et inert absorberingsmiddel, og pump op i en nedtank. Opbevar i passende,
korrekt afmaerkede og lukkede beholdere til bortskaffelse. Haeld aldrig spildt produkt tilbage i originalemballagen
til senere brug.

5.4. Sikkerhedsinstruktion angdende affaldshandtering af produkt og emballage

Efter afsluttet behandling bortskaffes rester og emballage i overensstemmelse med kommunale regler for
affaldshdndtering. Brugt produkt kan skylles ud i kloak eller gyllebeholder athaengigt af lokale krav. Undgd
udledning til smé, private spildevandsanlaeg.

Papirservietter anvendt til at fjerne produktet og afterre patter bortskaffes via dagrenovationen.

5.5. Opbevaringsregler for lagring af produktet under normale omstendigheder
Holdbarhed: 2 &r i HDPE

M4 ikke opbevares ved en hgjere temperatur end 30 °C.

6. ANDRE OPLYSNINGER
7. TREDJE OPLYSNINGSNIVEAU: ENKELTSTAENDE PRODUKTER I META-SPC’EN 4

7.1.  Hvert enkeltstiende produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammensetning

Handelsnavn Dip-io 5000
[ODIUM TX

INO JOD 50 DIP
Usual Tod Post +
IODIUM PRO DIP
IODERM PSP +
[ODEX EXTRA +
Iododip +
IODYSTRONG PLUS
INO TREMP

INO STAR
IODACTIV 5000
DERMINO

[ODERM 5000
[IODIUM BX5000
HOEVE-PLUS DIP
TREMPASEPT IODE
DERMADINE
MAMMO-DERM
KRONI Jod Dipp 5000

Godkendelsesnummer EU-0018397-0006 1-4
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Almindeligt navn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer | EF-nummer Indhold (%)
Jod Aktivstof 7553-56-2 231-442-4 0,5
Alkoholer, C12-14, ethoxyle- | Poly(oxy-1,2-ethan- | Ikke- 68439-50-9 4,993
ret (11 mol EO gennemsnit- | diyl), -C12-14- aktivstof
ligt molforhold) (med lige numre)-
alkyl-hydroxy
META-SPC 5

1. ADMINISTRATIVE OPLYSNINGER OM META-SPC 5

1.1. Meta-SPC 5-identifikator

Identifikator meta SPC 5: Neddypnings-, skum-, sprejteprodukter 5 500 ppm — Klar
til brug
1.2.  Suffiks til godkendelsesnummeret
Nummer 1-5

1.3. Produkttype(r)

Produkttype(r) PT03 — Veterinzrhygiejne

2. META-SPC 5-SAMMENS ATNING

2.1. Kvalitative og kvantitative oplysninger om sammensztningen af meta-SPC’en 5

Indhold (%)
Almindeligt navn [UPAC-navn Funktion CAS-nummer | EF-nummer
Min. Maks.
Jod Aktivstof 7553-56-2 | 231-442-4 0,55 0,55
Alkoholer, C12-14, Poly(oxy-1,2-ethan- | Overfladea- | 68439-50-9 4,69 4,69
ethoxyleret (11 mol | diyl), -C12-14- ktivt stof
EO gennemsnitligt (med lige numre)-
molforhold) alkyl-hydroxy
2.2.  Type(r) formulering af meta-SPC’en 5
Formulering AL — Oplosning til brug ufortyndet
3. FARE- OG SIKKERHEDSS ATNINGER FOR META-SPCEN 5
Faresaetninger Fordrsager alvorlig gjenirritation.
Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
Sikkerhedssatninger Opbevares utilgaengeligt for bern.

Vask hander grundigt efter brug.
Bar beskyttelseshandsker.
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Bar beskyttelsestgj.
Bar gjenbeskyttelse.
VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsat skylning.
Ved vedvarende gjenirritation: Seg leegehjalp.
4. GODKENDT(E) ANVENDELSE(R) AF META-SPCEN 5
4.1. Brugsbeskrivelse
Tabel 7. Anvendelse nr. 1 — Manuel eller automatisk pattedyp, pattespray eller
skumpéfering for malkning
Produkttype PT03 — Veterinzrhygiejne
Hvis det er relevant, en nejagtig be- | —
skrivelse af den godkendte anvendelse
Malorganisme(r) (herunder udviklings- | Bakterier
stadiet) Gar
Anvendelsesomréde(r) Indendors
Yverhygiejne for malkning pd malkeleverende dyr — pattedyp, patte-
spray eller skumpéaforing
Anvendelsesmetode(r) Dypning, skumpéfering, sprejtning -
Manuel eller automatisk yverhygiejne ved neddypning, skumpéfering el-
ler sprojtning for malkning
Dyppebager, skumpaforingsbaeger, sprojte, automatiseret dypning, auto-
matiseret skumpafering, automatiseret sprejtning
Anvendelsesmengde(r) og hyppighed | — kaer og befler: 3 til 10 ml (5 til 8 ml anbefales)
— far: 1,5 til 5 ml (1,5 til 3 ml anbefales)
— geder: 2,5 til 6 ml (2,5 til 4 ml anbefales)
Hyppighed: 2 til 3 gange om dagen
Brugerkategori(er) Professionel
Pakningssterrelser og emballeringsma- | JERRYCAN I HDPE 5, 10, 22 1
teriale TROMLE I HDPE 60, 120, 220 1
DUNK I HDPE 1 000 |
4.1.1. Brugsanvisning for brugere

Fyld dyppebager/skumpaforingsbager/sprojten manuelt eller automatisk med det brugsklare produkt.

Fjern alt synligt snavs, inden produktet péferes.

Manuel eller automatisk dypning/skumpafering/sprejtning pd dyrets patter i hele pattens leengde for malkning.

Lad produktet virke i mindst et minut.

Inden naeste malkning bruges metoden til rengering og afterring af patten systematisk.

Se ogsd generel vejledning i brug af meta SPC 5.
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4.1.2. Brugsspecifikke risiko reducerende foranstaltninger

Til manuel pattedyp/skumpéforing: Bar kemisk resistente beskyttelseshandsker/gjenbeskyttelse. Handskematerialet
skal angives af godkendelsesindehaveren i produktdatabladet.

Til manuel sprojtning: Bar kemisk resistente beskyttelseshandsker [beskyttelsesdragt [gjenbeskyttelse. Handskema-
terialet skal angives af godkendelsesindehaveren i produktdatabladet.

Hvis desinfektion bade for og efter malkning er nedvendig, skal der anvendes et biocidholdigt produkt uden jod,
til yverhygiejne efter malkning.

4.1.3. Specifikt anvendelsesformdl, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner og
nodforanstaltninger for at beskytte miljoet

Se generel vejledning i brug af meta SPC 5.

4.1.4. Specifikt anvendelsesformdl, de instrukser for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen

Se generel vejledning i brug af meta SPC 5.

4.1.5. Specifikt anvendelsesformal, de betingelser for opbevaring og holdbarhed af produktet under normale betingelser for
opbevaring

Se generel vejledning i brug af meta SPC 5.

4.2. Brugsbeskrivelse

Tabel 8. Anvendelse nr. 2 — Manuel eller automatisk pattedyp, pattespray eller

skumpéfering efter malkning

Produkttype PT03 — Veterinerhygiejne

Hvis det er relevant, en nejagtig be- | —

skrivelse af den godkendte anvendelse

Mélorganisme(r) (herunder udviklings- | Bakterier

stadiet) Gar
Alger
Virus

Anvendelsesomrade(r) Indenders
Yverhygiejne efter malkning pd malkeleverende dyr — pattedyp, patte-
spray eller skumpaforing

Anvendelsesmetode(r) Neddypning, skumpafering, sprejtning -
Manuel eller automatisk yverhygiejne ved dypning, skumpéfering eller
sprojtning efter malkning
Dyppebager, skumpaforingsbager, sprojte, automatiseret dypning, auto-
matiseret skumpafering, automatiseret sprejtning.

Anvendelsesmangde(r) og hyppighed | — kaer og befler: 3 til 10 ml (5 til 8 ml anbefales)
— far: 1,5 til 5 ml (1,5 til 3 ml anbefales)
— geder: 2,5 til 6 ml (2,5 til 4 ml anbefales)
Hyppighed: 2 til 3 gange om dagen

Brugerkategori(er) Professionel

Pakningssterrelser og emballeringsma- | JERRYCAN I HDPE 5, 10, 22 1

teriale TROMLE I HDPE 60, 120, 220 |
DUNK I HDPE 1 000 |
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4.2.1. Brugsanvisning for brugere
Fyld dyppebager/skumpaforingsbager/sprojten manuelt eller automatisk med det brugsklare produkt.
Manuel eller automatisk dypning/skumpafering/sprejtning pa dyrets patter i hele pattens leengde efter malkning.
Lad produktet sidde indtil neaeste malkning. Serg for, at keerne stir op, indtil produktet er terret. (mindst 5
minutter)
Inden nzste malkning bruges metoden til rengering og afterring af patten systematisk.
Se ogsd generel vejledning i brug af meta SPC 5.
4.2.2. Brugsspecifikke risiko reducerende foranstaltninger
Til manuel sprejtning: Bar kemisk resistente beskyttelseshandsker [beskyttelsesdragt [gjenbeskyttelse. Handskema-
terialet skal angives af godkendelsesindehaveren i produktdatabladet.
Hvis desinfektion bade for og efter malkning er nedvendig, skal der anvendes et biocidholdigt produkt uden jod,
til yverhygiejne for malkning.
4.2.3. Specifikt anvendelsesformdl, oplysningerne om sandsynlige direkte eller indirekte virkninger, forstehjeelpsinstruktioner og
nodforanstaltninger for at beskytte miljoet
Se generel vejledning i brug af meta SPC 5.
4.2.4. Specifikt anvendelsesformdl, de instrukser for sikker bortskaffelse af produktet og emballagen
Se generel vejledning i brug af meta SPC 5.
4.2.5. Specifikt anvendelsesformal, de betingelser for opbevaring og holdbarhed af produktet under normale betingelser for
opbevaring
Se generel vejledning i brug af meta SPC 5.
5. GENERELLE RETNINGSLINJER (') FOR ANVENDELSE AF META-SPCEN 5
5.1. Brugsanvisning
Se brugsanvisning for hvert anvendelsesomrade.
Leas altid markatet eller indlaegssedlen inden brug.
Produktet skal have en temperatur pd over 20 °C inden brug.
Det anbefales, at der bruges en doseringspumpe til pafyldning af produktet i piferingsudstyret.
Om nedvendigt gentages péferingen ved hver malkning
Renger paferingsudstyret regelmaessigt med lunkent vand.
5.2.  Risiko reducerende foranstaltninger
Se brugsspecifikke risikoreducerende foranstaltninger for hvert anvendelsesomrade.
5.3. Forstehjelps instruktioner og sikkerheds foranstaltninger for at beskytte miljoet ved risiko for direkte

eller indirekte effekter

Tag forurenet tgj og sko af med det samme. Vask det, inden du bruger det igen.

() Brugsanvisning, risikobegreensende foranstaltninger og andre retningslinjer for anvendelse i henhold til dette afsnit er gyldige for alle
godkendte anvendelser i henhold til meta-SPC'en5.
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@jenkontakt: Skyl straks gjnene med rigeligt vand.
Serg for at skylle under ovre og nedre gjenlag. Fjern evt. kontaktlinser. Sgg laegehjalp hvis irritationen fortsatter.
Indinding:
Flyt omgédende personen ud i frisk luft og i en position, som letter vejrtrakningen. I tilfeelde af inddnding af rog
fra en brand, kan symptomerne vare forsinkede. Sog legehjalp, hvis der opstdr symptomer.
Hudkontakt: Skyl forurenet hud med rigeligt vand. Fjern straks tilsmudset tej og fodtej. Seg legehjelp, hvis der
opstar symptomer.
Indtagelse: Skyld munden med vand. Hvis materialet er blevet slugt, og den eksponerede person er ved bevisthed,
gives personen smd mangder vand at drikke. Fremkald ikke opkastning, medmindre det anvises af
leegepersonalet. Seg leegehjelp, hvis der opstar symptomer.
Der henvises til sikkerhedsdatabladet, der er til rddighed til professionelle brugere: Det indeholder et
nedtelefonnummer.
Stort spild: Afmaerk, sug op med et inert absorberingsmiddel, og pump op i en nedtank. Opbevar i passende,
korrekt afmaerkede og lukkede beholdere til bortskaffelse. Haeld aldrig spildt produkt tilbage i originalemballagen
til senere brug.

5.4.  Sikkerhedsinstruktion angdende affaldshindtering af produkt og emballage
Efter afsluttet behandling bortskaffes rester og emballage i overensstemmelse med kommunale regler for
affaldshdndtering. Brugt produkt kan skylles ud i kloak eller gyllebeholder athangigt af lokale krav. Undgd
udledning til smé, private spildevandsanleaeg.
Papirservietter anvendt til at fijerne produktet og afterre patter bortskaffes via dagrenovationen.

5.5. Opbevaringsregler for lagring af produktet under normale omstandigheder
Holdbarhed: 2 ar i HDPE.
M4 ikke opbevares ved en hgjere temperatur end 30 °C.

6. ANDRE OPLYSNINGER

7. TREDJE OPLYSNINGSNIVEAU: ENKELTSTAENDE PRODUKTER I META-SPCEN 5

7.1. Hvert enkeltstiende produkts handelsnavn(e), godkendelsesnummer og specifikke sammenseetning

Handelsnavn Lig-io 5500
IODYPRO

INO JOD 50 Liquid
Usual lod Liquid +
IODIUM PRO SPRAY
IODEX

Iodoliquid +
lodospray Plus
DESINTEAT PLUS
ROBOSPRAY IODE
INOTRAYON
IODYPRO 5500
Robot Lig-io 55
IODYPRO BL5500
ADF iDip+ 5500
HOEVE-JODIUM SPRAY
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GRUPAIODE
IODOCAN

JOFO

JODI PLUS

K-AGRO PRODIP ID
IODIP

HELIO IODE SPRAY
MAMMO-JOD

KRONI Jod Spray 5500
MUNGI-IOD

LELY QUARESS-lodine

Godkendelsesnummer

EU-0018397-0007 1-5

Almindeligt navn

[UPAC-navn Funktion

CAS-nummer

EF-nummer

Indhold (%)

Jod

Aktivstof

7553-56-2

231-442-4

0,55

Alkoholer, C12-14, ethoxyle-
ret (11 mol EO gennemsnit-
ligt molforhold)

Ikke-
aktivstof

Poly(oxy-1,2-ethan-
diyl), -C12-14-
(med lige numre)-

alkyl-hydroxy

68439-50-9

4,69
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