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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/1019,
annettu 26 piivini toukokuuta 2025,

unionin luvan myéntimisesti biosidivalmisteperheelle "Lactic Acid Teatdip Products” Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kéytostd 22 péivind toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (!) ja erityisesti sen 44 artiklan 5 kohdan
ensimmadisen alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

®)

GEA Farm Technologies GmbH toimitti 26 pdivina huhtikuuta 2019 Euroopan kemikaalivirastolle, jiljempéind
’kemikaalivirasto’, hakemuksen asetuksen (EU) N:o 528/2012 43 artiklan 1 kohdan mukaisesti saadakseen unionin
luvan kyseisen asetuksen liitteessd V madriteltyyn valmisteryhmddn 3 kuuluvalle biosidivalmisteperheelle "Lactic
Acid Teatdip Products” ja antoi kirjallisen vahvistuksen siitd, ettd Alankomaiden toimivaltainen viranomainen oli
suostunut arvioimaan hakemuksen. Hakemus kirjattiin biosidivalmisterekisteriin numerolla BC-KN051277-28.

"Lactic Acid Teatdip Products” sisiltid tehoaineena L-(t)-maitohappoa, joka sisiltyy asetuksen (EU)
N:o 528/2012 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun unionin hyviksyttyjen tehoaineiden luetteloon valmisteryhman 3
osalta.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen toimitti 19 péivind maaliskuuta 2024 asetuksen (EU)
N:o0 528/2012 44 artiklan 1 kohdan mukaisesti arviointiraportin ja arviointinsa paatelmit kemikaalivirastolle.

Kemikaalivirasto toimitti 10 pdivina lokakuuta 2024 komissiolle asetuksen (EU) N:o 528/2012 44 artiklan 3 kohdan
mukaisesti biosidivalmisteperhettd “Lactic Acid Teatdip Products” koskevan lausunnon (}), luonnoksen sen
ominaisuuksia koskevasta yhteenvedosta, jiljempana 'valmisteyhteenveto’, ja lopullisen arviointiraportin kyseisestd
biosidivalmisteperheesta.

Lausunnossa todetaan, ettd "Lactic Acid Teatdip Products” on asetuksen (EU) N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan s
alakohdassa tarkoitettu biosidivalmisteperhe, etti sille voidaan myontédd unionin lupa kyseisen asetuksen 42 artiklan
1 kohdan mukaisesti ja ettd — kunhan valmisteyhteenvedon luonnosta noudatetaan — se tiyttad kyseisen asetuksen
19 artiklan 6 kohdassa vahvistetut edellytykset.

Kemikaalivirasto toimitti 25 paivana lokakuuta 2024 komissiolle valmisteyhteenvedon luonnoksen kaikilla unionin
virallisilla kielilld asetuksen (EU) N:o 528/2012 44 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Komissio on kemikaaliviraston lausunnon kanssa samaa mieltd ja katsoo sen vuoksi, ettd biosidivalmisteperheelle
"Lactic Acid Teatdip Products” on aiheellista myontda unionin lupa.

Tassi asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin biosidivalmistekomitean lausunnon mukaisia,

() EUVLL167,27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2012/528oj.
() Kemikaaliviraston lausunto unionin luvan myOntimisestd valmisteperheelle “Lactic Acid Teatdip Products”, 18.9.2024

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

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


http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj
https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation

FI

EUVL L, 27.5.2025

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Myonnetddn yritykselle GEA Farm Technologies GmbH lupanumerolla EU-0033409-0000 unionin lupa biosidivalmis-
teperheen “Lactic Acid Teatdip Products” asettamiseen saataville markkinoilla ja kayttoon liitteessd esitetyn
biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan yhteenvedon mukaisesti.

Unionin lupa on voimassa 16 pdivastd kesakuuta 2025 31 pdivddn toukokuuta 2035.

2 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 26 pdivand toukokuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

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



EUVL L, 27.5.2025

FI

Valmisteyhteenveto (SPC) biosidivalmisteperhetti varten

Lactic Acid Teatdip Products

Valmistetyyppi (-tyypit)

PTO03: Eldinten hygienia

Lupanumero EU-0033409-0000

Biosidivalmisterekisterin piitoksen numero EU-0033409-0000

ENSIMMAISEN TASON TIEDOT

Luku 1.  HALLINNOLLISET TIEDOT

1.1 Valmisteperheen nimi

Nimi

Lactic Acid Teatdip Products

1.2 Valmistetyyppi (-tyypit)

Valmistetyyppi (-tyypit)

PTO03: Eldinten hygienia

1.3 Luvanhaltija

Luvanhaltijan nimi ja osoite

Nimi GEA Farm Technologies GmbH

Osoite Siemensstra$e 25-27 59199 Bonen DE

Lupanumero

EU-0033409-0000

Biosidivalmisterekisterin pdadtoksen numero

EU-0033409-0000

Luvan myontamispdiva

16. kesikuuta 2025

Luvan voimassaolon pdattymispaiva

31. toukokuuta 2035

1.4 Valmisteen valmistaja(t)

Valmistajan nimi

GEA Farm Technologies GMBH

Valmistajan osoite

Siemensstrafe 25-27, 59199 Bonen Saksa

Valmistuspaikkojen sijainti

GEA Farm Technologies GMBH site 1

Wylye Works, Watery Lane, BA12 9HT Warminster
Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt
kuningaskunta

GEA Farm Technologies GMBH site 2
Gewerbestrafle 5 5325 Plainfeld Itivalta

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1019/oj
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1.5

Luku 2

2.1

2.2

Luku 1.

1.1

1.2

1.3

Tehoaineen/tehoaineiden valmistaja(t)

Tehoaine

L-(+)-maitohappo

Valmistajan nimi

Purac Biochem bv

Valmistajan osoite

Arkelsedijk 46 4206 AC Gorinchem Alankomaat

Valmistuspaikkojen sijainti

Purac Biochem bv site 1
Arkelsedijk 46 4206 AC Gorinchem Alankomaat

VALMISTEPERHEEN KOOSTUMUS JA FORMULAATTI

Laadulliset ja miirilliset tiedot valmisteperheen koostumuksesta

Yleisnimi [IUPAC-nimi Kayttotarkoitus CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)
L-(+)-maitohappo tehoaine 79-33-4 201-196-2 2,4-2,4% (wlw)
Natriumlauryy- Muu aine kuin | 68891-38-3 500-234-8 1,68 - 1,68 % (wfw)
lieetterisulfaatti tehoaine
Valmistetyyppi (-tyypit)

Formulaatin tyyppi/tyypit

AL Muu neste

OSA 1L

TOISEN TASON TIEDOT - METAVALMISTEYHTEENVETO (-VEDOT)

METAVALMISTEYHTEENVETO 1 HALLINNOLLISET TIEDOT

Metavalmisteyhteenveto 1 Tunniste

Tunniste

Meta SPC: Lactic acid post milking dip/spray

Lupanumeron piite

Numero

1-1

Valmistetyyppi (-tyypit)

Valmistetyyppi (-tyypit)

PTO03: Eldinten hygienia

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1019/0j
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Luku 2.

2.1

2.2

Luku 3.

META SPC KOOSTUMUS 1

Laadulliset ja miirilliset tiedot metavalmisteyhteenvedon koostumuksesta 1

Yleisnimi IUPAC-nimi Kiyttotarkoitus CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)
L-(+)-maito- tehoaine 79-33-4 201-196-2 2,4-2,4 % (w|w)
happo
Natriumlauryy- Muu aine kuin 68891-38-3 500-234-8 1,68-1,68 % (w|w)
lieetterisulfaatti tehoaine

Metavalmisteyhteenvedon formulaatin tyyppi (-tyypit) 1

Formulaatin tyyppi/tyypit

AL Muu neste

METAVALMISTEYHTEENVETO: VAARA- JA TURVALAUSEKKEET 1

Vaaralausekkeet

H318: Vaurioittaa vakavasti silmia.

H315: Arsyttdd ihoa.

H290: Voi syovyttdd metalleja.

Turvalausekkeet

P280: Kdyti silmiensuojainta.

P280: Kiyti suojakésineitd.

P234: Sdilytd alkuperiispakkauksessa.

P305 + P351 + P338: JOS KEMIKAALIA JOUTUU
SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin
ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehdi helposti. Jatka

huuhtomista.

P310: Ota vilittomasti yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lddkariin.

P302 + P352: JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese

runsaalla vedella.

P332 + P313: Jos ilmenee ihoarsytystd: Hakeudu

ladkariin.

P362 + P364: Riisu saastunut vaatetus ja pese ennen

uudelleenkayttod.

P390: Imeytd valumat vahinkojen estdmiseksi.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1019/oj
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Luku 4. METAVALMISTEYHTEENVETO: SALLITTU KAYTTO (SALLITUT KAYTOT)

4.1 Kiyton kuvaus

Taulukko 1

Kiytto # 2.8 — Kiyttovalmiit tuotteet - Ammattikiytt6on tarkoitettu kiyttovalmis neste lypsimisen
jilkeiseen levitykseen automaattisesti kastamalla ninnikumin sisilld

Valmistetyyppi

PTO3: Eldinten hygienia

Tarvittaessa tarkka kuvaus sallitusta kdytostd

ei merkitystd

Kohde-eliot (my6s kehitysvaihe)

Yleisnimi: bakteerit
Kehitysvaihe: ei tietoja
Tieteellinen nimi: ei tietoja

Yleisnimi: hiivat
Kehitysvaihe: ei tietoja

Kiyttoalue (-alueet)

sisakaytto

Sisitiloissa — lypsyn jilkeen

Annostelutapa/-tavat

Menetelmi: Avoin systeemi: kastaminen

Yksityiskohtainen kuvaus:

Levitys automaattisesti kastamalla ninnikumin sisilla:
Lypsdminen loppuu. Maitoletkun venttiili sulkeutuu.
Vedinkastoaine annostellaan suoraan lypsimen ninnikumiin.
Lypsin irtoaa vetimestd vedinkastoaineen annostelun jilkeen ja
se huuhdellaan maidon ja vedinkastoainejddmien poistamiseksi.

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus

Kéyttomaara: Kdyttovalmiin tuotteen médré levityskertaa kohti;
- lehmiit ja puhvelit: 3-10 ml (suositellaan 5 ml) — lampaat
1,5-5 ml (suositellaan 1,5 ml) — vuohet 2,5-6 ml (suositellaan
2,5 ml). Kdyttovalmis livos.

Kayttopitoisuus 2,4 % w/w maitohappo
Annostelukertojen maari ja ajankohta:
enintddn 3 lypsyn jalkeista kisittelya eldintd kohti pdivassa.

Kayttdjaryhma(t)

ammattikdytto

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali

Tynnyri, muovi: HDPE (High Density Polyethylene,
suurtiheyspolyeteeni), 10 litraa

Tynnyri, muovi: HDPE, 20 litraa

Tynnyri, muovi: HDPE, 25 litraa

Tynnyri, muovi: HDPE, 200 litraa

IBC (intermediate bulk container), muovi: HDPE, 1 000 litraa

Tynnyri, muovi: HDPE, 5 litraa

Kaikki tynnyrit lukuun ottamatta 200 litran (200 kg) ja 1 000
litran (1 000 kg) tynnyreitd voivat olla vériltdin joko
hopeanvirisid tai luonnonvirisid (valkoinen lapikuultava). 200
litran (200 kg) tynnyrit ovat joko hopean tai sinisen vérisia.
IBC:t ovat luonnonvirisia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1019/0j
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4.2

Kaikki tynnyrit on suljettu vdirentimisen estdvilld korkeilla tai
tulpilla, ja ne ovat YK-sertifioituja.

Kayttokohtaiset kayttiohjeet

Kasta vahintddn 2[3 vetimen pituudesta kayttovalmiilla tuotteella vilittomdsti lypsyn jdlkeen. Riittdvin
kosketusajan varmistamiseksi on huolehdittava siité, ettd tuotetta ei poisteta levityksen jilkeen (esim. eldgimet on
pidettavi seisaallaan vdhintdin 5 minuuttia).

Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Katso yleiset kayttoohjeet.

Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristinsuojeluohjeista

Katso yleiset kdyttoohjeet.

Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen turvallista havittamistd koskevat ohjeet

Katso yleiset kdyttoohjeet.

Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sailyvyys normaaleissa sdilytysolosuhteissa

Katso yleiset kayttoohjeet.

Kiyt6n kuvaus

Taulukko 2

Kiytto # 2.9 — Kiyttovalmiit tuotteet - Ammattilaisen kiyttovalmis neste lypsimisen jilkeiseen
levitykseen automaattisesti suihkuttamalla

Valmistetyyppi PT03: Eldinten hygienia

Tarvittaessa tarkka kuvaus sallitusta kdytostd | ei merkitystd

Kohde-eliét (my6s kehitysvaihe) Tieteellinen nimi: ei tietoja
Yleisnimi: bakteerit
Kehitysvaihe: ei tietoja
Tieteellinen nimi: ei tietoja
Yleisnimi: hiivat
Kehitysvaihe: ei tietoja

Kiyttoalue (-alueet) sisakaytto

Sisitiloissa — lypsyn jilkeen

Annostelutapa/-tavat Menetelmi: Avoin systeemi: ruiskutus

Yksityiskohtainen kuvaus:

Valittomasti lypsdmisen jdlkeen lypsin irtoaa automaattisesti ja
vedinsuihkeaine levitetddn joko automaattisen lypsyjérjestelmén
lattiaan upotettujen suihkusuuttimien tai automaattisen
suihkupalkin avulla.

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

4.2.2

423

4.2.4

4.2.5

Luku 5.

5.1

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus Kéyttomadrd: Kayttovalmiin tuotteen méira levityskertaa kohti;
— lehmat ja puhvelit: 3-10 ml (suositellaan 5 ml) — lampaat
1,5-5 ml (suositellaan 1,5 ml) — vuohet 2,5-6 ml (suositellaan
2,5 ml). Kdyttovalmis liuos.

Kéytossd oleva pitoisuus 2,4 % Maitohappo

Annostelukertojen mairi ja ajankohta:
enintddn 3 lypsyn jalkeisti kisittelya eldintd kohti pdivissa.

Kayttdjaryhma(t) ammattikdytto

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali Tynnyri, muovi: HDPE, 10 litraa
Tynnyri, muovi: HDPE, 20 litraa
Tynnyri, muovi: HDPE, 25 litraa
Tynnyri, muovi: HDPE, 200 litraa

IBC (intermediate bulk container), muovi: HDPE, 1 000 litraa
Tynnyri, muovi: HDPE, 5 litraa

Kaikki tynnyrit lukuun ottamatta 200 litran (200 kg) ja 1 000
litran (1 000 kg) tynnyreitd voivat olla vriltddn joko
hopeanvirisid tai luonnonvirisid (valkoinen lapikuultava). 200
litran (200 kg) tynnyrit ovat joko hopeanvirisid tai sinisid.
[BC-tynnyrit ovat luonnonvirisia.

Kaikki tynnyrit on suljettu vdirentimisen estdvilld korkeilla tai
tulpilla, ja ne ovat YK-sertifioituja.

Kiyttokohtaiset kéyttdohjeet

Peitd vahintddn 2/3 vetimen pituudesta ruiskuttamalla automaattisesti kdyttovalmista tuotetta heti lypsyn jalkeen
Riittdvdn kosketusajan varmistamiseksi on huolehdittava siitd, ettd tuotetta ei poisteta levityksen jalkeen (esim.
eldimet on pidettiva seisten vdhintddn 5 minuuttia).

Kayttokohtaiset riskinhallintatoimet

Katso yleiset kdyttoohjeet.

Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristinsuojeluohjeista

Katso yleiset kdyttoohjeet.

Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen turvallista havittdmistd koskevat ohjeet

Katso yleiset kayttoohjeet.

Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa sdilytysolosuhteissa

Katso yleiset kayttoohjeet.

METAVALMISTEYHTEENVETO: YLEISET KAYTTOOHJEET 1

Kiyttoohjeet

Kayttovalmis tuote

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

53

5.4

5.5

Luku 6.

Tuote on saatettava yli 20 °C:n limpétilaan ennen kayttod.

Tuotetta voidaan kiyttad koko imetyskauden ajan.

Riskinhallintatoimet

Seuraavat henkilokohtaiset suojavarusteet on madritelty rajoittamatta neuvoston direktiivin 98/24/EY ja muun
tyoterveyttd ja -turvallisuutta koskevan unionin lainsdddannon soveltamista tydnantajien toimesta.

Sekoituksen ja annostelun aikana: Kéytd suojakisineitd, jotka ovat eurooppalaisen standardin EN 374 tai
vastaava mukaiset tai vastaavat. Kdytd silmiensuojaimia, joissa on sivusuojat tai kasvojensuojainta, ja niiden
tulee olla eurooppalaisen standardin EN 166 tai vastaava mukaiset tai vastaavat.

Katso sdaddoksen ja eurooppalaisten standardien taydet viitetiedot kohdasta 6.

Mahdolliset suorat tai epidsuorat haittavaikutukset, ensiapuohjeet seki Kkiireelliset toimenpiteet
ympiriston suojelemiseksi

JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirrd henkilo raittiiseen ilmaan ja pidd levossa hengityksen
kannalta mukavassa asennossa.

Jos oireita: Soita 112 lddkinnallistd apua varten.
Jos ei oireita: Soita MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lddkariin.

JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Huuhdo suu vilittomasti. Anna juotavaa, jos altistunut henkilo pystyy
nielemdan. EI saa oksennuttaa. Soita 112 lddkinnallistd apua varten.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese iho vilittomasti runsaalla vedelld. Sen jalkeen riisu kaikki saastuneet
vaatteet ja pese ne ennen uudelleenkdyttod. Jatka thon pesua vedelld 15 minuutin ajan. Soita MYRKYTYSTIETO-
KESKUKSEEN tai lddkariin.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo vilittomaésti vedelld useita minuutteja. Poista mahdolliset
piilolinssit, jos sen voi tehdd helposti. Jatka huuhtelua vahintddn 15 minuutin ajan. Soita 112 ladkinnallistd apua
varten.

Suuret roiskeet: Rajaa alue ja kerad roiskeet havitettdvaksi. Suuret vuodot on hillittdvd kemikaalivuotosarjalla,
imeytettdva imeytysaineella, kuten piimaalla (kieselguhr), ja havitettdvd vaarallisena jatteend.

Ohjeet valmisteen ja sen pakkausten turvallisesta hivittimisesti

Havitd kdyttdmiton tuote ja pakkaus kisittelyn pédtyttyd paikallisten maardysten mukaisesti. Kéytetty tuote
voidaan huuhdella kunnalliseen viemdriin tai havittdd lannan mukana paikallisten mairdysten mukaisesti.
Viltd padstamistd yksittdisen maatilan jitevedenpuhdistamoon toimintahairiiden vélttdmiseksi.

Siilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa siilytysolosuhteissa

Suojaa pakkaselta.
Sailytd viiledssd ja kuivassa paikassa suojattuna suoralta auringonvalolta.

Sailyvyysaika 12 kuukautta.

MUUT TIEDOT

Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 paivand huhtikuuta 1998, tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden
suojelemisesta  tyopaikalla  esiintyviin  kemiallisiin  tekijoithin  liittyviltd ~ riskeiltd ~ (neljastoista
direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi).

EYVLL 131, 5.5.1998, s. 11-23. ELL http://data.curopa.eu/eli/dir/1998/24/oj.

EN 374 - Suojakisineet vaarallisia kemikaaleja ja mikro-organismeja vastaan

EN 166 — Henkilokohtainen silmiensuojaus. Vaatimukset.

"Kayttdjaryhma(t)”: "Ammattilaisilla (mukaan lukien teolliset kayttdjit) tarkoitetaan koulutettuja ammattilaisia,
jos kansallinen lainsdddanto sitd edellyttda.”.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1019/oj
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Luku 7.

7.1

KOLMANNEN TASON TIEDOT: METAVALMISTEYHTEENVEDON YKSITTAISET VALMISTEET 1

Kunkin yksittdisen valmisteen kauppanimi (-nimet), lupanumero ja tarkka koostumus

Kauppanimi (-nimet) SalvoSpray | Markkina-alue: EU
AMS

Lupanumero EU-0033409-0001 1-1

Yleisnimi [UPAC-nimi Kayttotarkoitus CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)
L-(+)-maito- tehoaine 79-33-4 201-196-2 2,4 % (wfw)
happo
Natriumlauryy- Muu aine kuin | 68891-38-3 500-234-8 1,68 % (w|w)
lieetterisulfaatti tehoaine

10/10

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