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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1019
ze dne 26. kvétna 2025
o udéleni povoleni Unie pro kategorii biocidnich p¥ipravki ,Lactic Acid Teatdip Products“ v souladu

s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravka na trh a jejich pouzivani (), a zejména na ¢l. 44 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

®)

Dne 26. dubna 2019 pfedlozila spolecnost GEA Farm Technologies GmbH Evropské agentufe pro chemické latky
(dale jen ,agentura“) v souladu s ¢l. 43 odst. 1 nafizeni (EU) ¢ 528/2012 zddost o povoleni Unie pro kategorii
biocidnich pfipravki s ndzvem ,Lactic Acid Teatdip Products®, kterd pfedstavuje typ piipravku 3 podle definice
v piiloze V uvedeného nafizeni, a poskytla pisemné potvrzeni o souhlasu piislusného organu Nizozemska, Ze tuto
z4dost vyhodnoti. Zddost byla zaznamendna v registru biocidnich piipravkii pod ¢islem BC-KN051277-28.

Kategorie pipravki ,Lactic Acid Teatdip Products® obsahuje jako ac¢innou latku L-(+)-mlé¢nou kyselinu, kterd je
zafazena na seznam schvalenych tcinnych latek vypracovany na Grovni Unie, na néjz se odkazuje v ¢l. 9 odst. 2
nafizeni (EU) ¢. 528/2012, pro typ piipravku 3.

Dne 19. bfezna 2024 predlozil hodnotici pislusny organ v souladu s ¢l. 44 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012
agentufe zpravu o posouzeni a zdvéry svého hodnoceni.

V souladu s ¢l. 44 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pfedlozila agentura dne 10. f{jna 2024 Komisi své stanovisko (),
ndvrh souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku (déle jen ,souhrn vlastnosti pfipravku®) pro kategorii biocidnich
piipravka ,Lactic Acid Teatdip Products” a zdvérenou zprdvu o posouzeni této kategorie biocidnich pfipravka.

Agentura dospéla ve svém stanovisku k zdvéru, Ze kategorie piipravka ,Lactic Acid Teatdip Products“ spadd do
definice kategorie biocidnich pfipravki uvedené v ¢l. 3 odst. 1 pism. s) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, je zptusobild pro
povoleni Unie v souladu s ¢l. 42 odst. 1 uvedeného nafizeni a, s vyhradou shody s ndvrhem souhrnu vlastnosti
piipravku, spliiuje podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 6 uvedeného nafizeni.

Dne 25. fijna 2024 agentura Komisi pfedala ndvrh souhrnu vlastnosti pfipravku ve vSech tfednich jazycich Unie
v souladu s ¢l. 44 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Komise se stanoviskem agentury souhlasi, a domnivd se proto, Ze je vhodné pro kategorii biocidnich pfpravkd
,Lactic Acid Teatdip Products udélit povoleni Unie.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stélého vyboru pro biocidni pfipravky,

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.
(* Stanovisko Evropské agentury pro chemické latky ze dne 18. zaf{ 2024 k povoleni Unie pro kategorii ptipravki ,Lactic Acid Teatdip

Products” (ECHA/BPC[440/2024), https:|/echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1019/oj
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Spole¢nosti GEA Farm Technologies GmbH se udéluje povoleni Unie s ¢islem povoleni EU-0033409-0000 pro dodavani
na trh a pouZivani kategorie biocidnich pripravkt ,Lactic Acid Teatdip Products® v souladu se souhrnem vlastnosti

biocidniho pfipravku uvedenym v pfiloze.

Povoleni Unie je platné ode dne 16. ¢ervna 2025 do dne 31. kvétna 2035.
Cldnek 2
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 26. kvétna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1019/0j
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SOUHRN VLASTNOSTI PRIPRAVKU PRO KATEGORII BIOCIDNICH PRIPRAVKU

Lactic Acid Teatdip Products

Typ pfipravku (typy p¥ipravkd)

PT03: Veterinarni hygiena

Cislo povoleni EU-0033409-0000

Cislo zdznamu v registru R4BP EU-0033409-0000

PRVNI UROVEN INFORMACT

Kapitola 1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Nézev kategorie pfipravka

Jméno (ndzev)

Lactic Acid Teatdip Products

1.2 Typ piipravku (typy p¥ipravki)

Typ piipravku (typy piipravkd)

PT03: Veterindrni hygiena

1.3. Drzitel povoleni

Jméno (ndzev) a adresa drzitele povoleni

Jméno GEA Farm Technologies GmbH
(ndzev)
Adresa Siemensstrafle 25-27 59199 Bonen DE

Cislo povoleni

EU-0033409-0000

Cislo zdznamu v registru R4BP

EU-0033409-0000

Datum udéleni povoleni

16. Cervna 2025

Datum skonceni platnosti povoleni

31. kvétna 2035

1.4. Vyrobce (vyrobci) pfipravku

Jméno (ndzev) vyrobce

GEA Farm Technologies GMBH

Adresa vyrobce

Siemensstrafle 25-27, 59199 Bénen Némecko

Umisténi vyrobnich zdvoda

GEA Farm Technologies GMBH site 1
Wylye Works, Watery Lane, BA12 9HT Warminster
Spojené kralovstvi Velké Britdnie a Severntho Irska

GEA Farm Technologies GMBH site 2
Gewerbestrafle 5 5325 Plainfeld Rakousko

GEA Farm Technologies GMBH site 3
ul. Olowiana 10 85-461 Bydgoszcz Polsko

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1019/oj
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1.5. Vyrobce (vyrobci) a¢inné litky (G¢innych ltek)
Utinnd latka L-(+)-lactic acid
Jméno (ndzev) vyrobce Purac Biochem bv
Adresa vyrobce Arkelsedijk 46 4206 AC Gorinchem Nizozemsko
Umistén{ vyrobnich zdvodu Purac Biochem bv site 1
Arkelsedijk 46 4206 AC Gorinchem Nizozemsko

Kapitola 2. SLOZENI A TYP SLOZENI KATEGORIE PRIPRAVKU

2.1 Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni kategorie pfipravki
Obecny nédzev Nézev IUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
L-(+)-lactic acid Gc¢innd latka 79-33-4 201-196-2 2,4-2,4 % (wlw)
Sodium Laureth Netcinnd 68891-38-3 500-234-8 1,68 - 1,68 % (wfw)
Sulphate latka
2.2 Typ (typy) sloZeni
Typ (typy) sloZeni AL Jakdkoliv jind kapalina
CASTIL

DRUHA UROVEN INFORMACI - META SPC

Kapitola 1. META SPC 1 ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Meta SPC 1 identifikdtor

Identifikator Meta SPC: Lactic acid post milking dip/spray
1.2. Pfipona k ¢islu povoleni

Cislo 1-1
1.3. Typ p¥ipravku (typy p¥ipravki)

Typ piipravku (typy piipravki) PT03: Veterindrni hygiena

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1019/0j
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Kapitola 2. SLOZENI META SPC 1

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni — meta SPC 1
Obecny ndzev Nézev IUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
L-(+)-lactic acid uc¢innd latka 79-33-4 201-196-2 2,4-2,4% (w|w)
Sodium Laureth Neucinna 68891-38-3 500-234-8 1,68 - 1,68 % (w|w)
Sulphate latka
2.2. Typ (typy) sloZeni — meta SPC 1

Typ (typy) sloZeni

AL Jakdkoliv jind kapalina

Kapitola 3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI - META SPC 1

Standardni véty o nebezpednosti

H318: Zpusobuje vazné poskozeni odi.
H315: Drazdi kazi.
H290: MiiZe byt korozivni pro kovy.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni

P280: Pouzivejte ochrana o¢i.
P280: Pouzivejte ochranné rukavice.
P234: Uchovévejte pouze v ptivodnim obalu.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik
minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
¢ocky, jsou-li nasazeny, a pokud je lze vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovdni.

P310: Okamzité volejte toxikologické centrum/ lékaf.

P302 + P352: PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym
mnozstvim voda.

P332 + P313: Pfi podrazdéni kaze: Vyhledejte 1ékatskou
rada.

P362 + P364: Kontaminovany odév svléknéte a pied
opétovnym pouZitim vyperte.

P390: Unikly produkt absorbuijte, aby se zabranilo
materidlnim $koddm.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1019/oj
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Kapitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZITI - META SPC

4.1. Popis pouZiti

Tabulka 1.

Pouziti & 2.8 - RTU produkty - Profesiondlni RTU kapalina, pro aplikaci po dojeni - Automatizované
namdceni ve vloZce

Typ piipravku PT03: Veterindrni hygiena

V ptislusnych ptipadech pfesny popis Neni relevantni
povoleného pouziti

Cilovy organismus (cilové organismy) Latinsky ndzev: zddné tdaje
(veetné vyvojového stadia) Obecny nézev: Bakterie
Vyvojové stadium: zddné tidaje
Latinsky nazev: zddné tdaje
Obecny ndzev: Kvasnice
Vyvojové stadium: zddné tidaje

Oblast(i) pouziti pouziti ve vnitfnich prostorach

pouziti v interiéru Kryty - po dojeni

Metoda (metody) aplikace Metoda: Otevieny systém: aplikace mac¢enim

Podrobny popis:

Aplikace pomoci automatického namédceni do vlozky: Dojeni
se zastavi.

Ventil mlé¢né linky se uzavte. Dip se ddvkuje pfimo do gumové
vlozky dojictho zatizeni. Dojici souprava po aplikaci dipu
spadne ze struku a je propldchnuta, aby se odstranily zbytky
mléka a dipu.

Aplika¢ni davka (dévky) a frekvence Aplika¢ni davka:MnozZstvi vyrobku RTU, které se md aplikovat
na jedno pouziti; - kravy a buvolové: 3 az 10 ml

(doporuceno 5 ml) - ovce 1,5 az 5 ml (doporuceno 1,5 ml) -
kozly 2,5 az 6 ml (doporuceno 2,5 ml).

Hotové k pouZziti.

Koncentrace v pouZiti 2,4 % hmotnost/hmotnost kyseliny
mlécné

Pocet a ¢asovani aplikaci:

az 3 aplikace po dojeni na zvife a den.

Kategorie uzivateldi odbornici

Velikost baleni a obalovy materidl Buben, plast: HDPE (polyethylen vysoké hustoty), 10 litra
Buben, plast: HDPE , 20 litrG

Buben, plastovy: HDPE , 25 litr

Buben, plastovy: HDPE, 200 litr

IBC (kontejner pro volné lozené latky), plast: HDPE , 1 000 litrc:

Buben, plast: HDPE, 5 litrl

viechny sudy s vyjimkou 200 litri (200 kg) a 1 000 litrti

(1 000 kg) mohou mit sttibrnou nebo piirodni (bilou
prisvitnou) barvu. 200 litrové (200 kg) sudy maji stiibrnou
nebo modrou barvu. IBC jsou p¥irodni barvy.

6/10 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1019/0j



UF. vést. L, 27.5.2025

CS

Vsechny sudy jsou uzavieny uzdvéry s ochranou proti
manipulaci nebo zatkami a jsou certifikovany OSN.

4.1.1. Ndvod k danému zpiisobu pouZiti

Thned po dojeni ponoite ptipravek RTU alespoii do 2/3 délky struku

Aby byla zajisténa dostate¢nd doba kontaktu, je tfeba dbét na to, aby pFipravek neni po aplikaci odstranén (napf.

nechte zvifata stat alespon 5 minut).

4.1.2. Opatfeni ke zmirnéni rizik k danému zpiisobu pouZiti

Viz obecny navod k pouZiti.

4.1.3. Udaje o moznych piimych nebo nepfimyich ticincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho

prostiedi pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecny navod k pouziti.

4.1.4. Pokyny pro bezpecné odstranéni pFipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecny ndvod k pouZiti.

4.1.5. Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pFipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecny navod k pouZiti.

4.2. Popis pouziti

Tabulka 2.

Pouziti €. 2.9 - RTU produkty - Professional RTU Liquid, pro aplikaci po dojeni - prostfednictvim
automatického postiikovaciho systému

Typ piipravku

PT03: Veterindrni hygiena

V piislusnych piipadech pfesny popis
povoleného pouziti

HE € OT 3HAUCHNEC

Cilovy organismus (cilové organismy)
(v€etné vyvojového stadia)

Latinsky ndzev: Zddné udaje
Obecny nézev: Bakterie
Vyvojové stadium: zadné daje
Latinsky ndzev: Zddné udaje
Obecny nézev: Kvasnice
Vyvojové stadium: zadné tdaje

Oblast(i) pouziti

pouziti v interiéru

Kryty - po dojeni

Metoda (metody) aplikace

Metoda: Otevieny systém: pouZiti ve formé spreje

Podrobny popis:

Bezprostiedné po dojeni se dojici souprava automaticky odpoji

a roztok na struky se aplikuje bud pomoci postiikovacich
trysek zabudovanych v podlaze automatizovaného dojiciho
systému, nebo pomoci automatické postfikovaci listy

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1019/oj
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Kapitola 5.

5.1.

Aplika¢ni davka (davky) a frekvence Aplika¢ni davka: Mnozstvi piipravku RTU, které ma byt
aplikovano na jednu aplikaci; - krdvy a buvoli: 3 az 10 ml
(doporucuje se 5 ml) - ovce 1,5 az 5 ml (doporucuje se 1,5 ml)
- kozy 2,5 az 6 ml (doporucuje se 2,5 ml).

SloZeni pfipravené k pouziti.

Pouzitelnd koncentrace 2,4 % Kyselina mlécnd

Pocet a naCasovani aplikace:
az 3 aplikace po dojeni na zvife a den.

Kategorie uzivateld odbornici

Velikost baleni a obalovy materidl Buben, plastovy: HDPE , 10 litr
Buben, plastovy: HDPE , 20 litr
Buben, plastovy: HDPE , 25 litr
Buben, plastovy: HDPE , 200 litrti

IBC (kontejner pro volné lozené latky), plast: HDPE , 1 000
litrti Buben, plast: HDPE, 5 litrt

viechny sudy s vyjimkou 200 litrdi (200 kg) a 1000 litrti

(1 000 kg) mohou mit sttibrnou nebo piirodni (bilou
prasvitnou) barvu. Sudy o objemu 200 litri (200 kg) maji bud
stifbrnou, nebo modrou barvu.

IBC sudy majf pfirodni barvu.

Vsechny sudy jsou uzavfeny uzdvéry s ochranou proti
manipulaci nebo zatkami a jsou certifikoviny OSN.

Ndvod k danému zpiisobu pouZiti

Automatickym postiikem RTU piipravkem ihned po dojeni pokryjte alespon 2/3 délky strukd

Aby byla zajisténa dostate¢nd doba kontaktu, je tieba dbdt na to, aby ptipravek neni po aplikaci odstranén (napf.
nechte zvifata stat alespofi 5 minut).

Opatfeni ke zmirnéni rizik k danému zpiisobu pouZiti

Viz obecny ndvod k pouziti.

Udaje o moznych piimych nebo nepfimyich ticincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho
prostiedi pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecny navod k pouziti.

Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti

Viz obecny navod k pouziti.

Podminky skladovdni a doba skladovatelnosti pipravku za normdlinich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti
Viz obecny ndvod k pouziti.
OBECNY NAVOD K POUZITI - META SPC 1

Névod k pouziti

Vyrobek piipraveny k pouziti

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1019/0j
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Kapitola 6.

Pred pouzitim musi byt teplota vyrobku vyssi nez 20 °C. Vyrobek lze

pouzivat po celou dobu laktace.

Opatfeni ke zmirnéni rizik

Nasledujici osobni ochranné pracovni prostiedky (OOPP) jsou stanoveny, aniz by bylo dotéeno uplatiiovani
smérnice Rady 98/24/ES a dalich pravnich ptedpisii Unie v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravi pfi préci ze
strany zaméstnavateld.

Pfi michdni a nakladdni: PouZivejte ochranné rukavice [EN 374 nebo ekvivalentni] a ochranné bryle s bo¢nim
Stitem nebo ochranu obli¢eje [EN 166 nebo ekvivalentni].

Viz ¢ast 6 pro plny odkaz na tento zdkon a evropské normy.

Udaje o moznych p¥imych nebo nepiimych wé&incich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni
opatfeni na ochranu Zivotniho prostfedi

PRI INHALACI: Pfeneste se na Cerstvy vzduch a ziistanite v klidu v poloze, kterd je pohodlnd pro dychdni. Pii
piiznacich: Zavolejte na linku 112 | zdchrannou sluzbu a pfivolejte lékafskou pomoc.

Pokud nemite zddné piiznaky:Zavolejte TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo lékare.
POKUD JE PRELOZEN: Okamyzité vypldchnéte tsta.

Pokud je exponovand osoba schopna polknout, dejte ji napit. NEvyvoldvejte zvraceni. Zavolejte na linku 112/
ambulanci pro lékafskou pomoc.

PRI ZASAZENI KUZE: Okamzité omyjte pokozku velkym mnozZstvim vody. Poté si svléknéte veskery
kontaminovany odév a pied dal$fm pouzitim jej vyperte. Pokracujte v omyvani kiize vodou po dobu 15 minut.
Zavolejte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo Iékare.

PRI ZASAZENI OCI: Okamzité nékolik minut vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni cocky, jsou-li piitomny
a Ize-li to snadno provést. Pokracujte ve vyplachovini po dobu nejméné 15 minut. Zavolejte na linku 112/
ambulanci pro lékafskou pomoc.

Velké aniky: Rozlity materidl zachytte a odvezte k likvidaci. Rozshlé tniky je tieba zachytit pomoci soupravy
na rozliti chemikélii, nasdknout absorpénim materidlem, jako je kieselguhr, a zlikvidovat jako nebezpecny
odpad.

Pokyny pro bezpecné odstranéni piipravku a jeho obalu

Po skonceni o3etfen{ zlikvidujte nepouzity piipravek a obal v souladu s mistnimi pozadavky. Pouzity ptipravek
lze v zévislosti na mistnich pozadavcich splachnout do obecni kanalizace nebo zlikvidovat na hnojisti. Zabrarite
vypousténi do individudlni zemédélské cistirny odpadnich vod, aby nedoslo k jejimu $patnému fungovani.

Podminky skladovini a doba skladovatelnosti p¥ipravku za normdalnich podminek skladovani

Chraiite pfed mrazem.
Skladujte na chladném a suchém misté mimo dosah

piimého slune¢niho svétla. Doba pouzitelnosti 12 mésict.

DALSI INFORMACE

Smérnice Rady 98/24[ES ze dne 7. dubna 1998 o ochrané zdravi a bezpecnosti zaméstnancti pied riziky
spojenymi s chemickymi Ciniteli pfi prdci (¢trndctd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1
smérnice 89/391/EHS)

Ut. vést. L 131, 5.5.1998, s. 11-23 ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/oj
EN 374 — Ochranné rukavice proti nebezpecnym chemikéliim a mikroorganismiim
EN 166 — Ochrana o¢i proti chemikéliim

Pokud jde o ,Kategorii (kategorie) uzivatelt“, pozndmka: ,Odborniky (vCetné primyslovych uZivatelt) se
rozumi vyskoleni odbornici, pokud to vyZaduji vnitrostdtni pravni pfedpisy.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1019/oj


http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/oj

CS UF. vést. L, 27.5.2025

Kapitola 7. TRETI{ UROVEN INFORMACI: JEDNOTLIVE PRIPRAVKY V META SPC 1

7.1. Obchodni ndzev (ndzvy), ¢islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych pfipravki
Obchodni ndzev (ndzvy) SalvoSpray | Trzni prostor: EU
AMS

Cislo povoleni EU-0033409-0001 1-1

Obecny ndzev Nazev I[UPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
L-(+)-lactic acid Gcinnd latka 79-33-4 201-196-2 2,4 % (wlw)
Sodium Laureth Neucinnd litka | 68891-38-3 500-234-8 1,68 % (w[w)
Sulphate

10/10 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1019/0j
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