Uradny vestnik SK
Eurépskej tnie Séria L

2025/1019 27.5.2025

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1019
z 26. mdja 2025,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 udel'uje autorizicia
Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,,Lactic Acid Teatdip Products*

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

5o zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani ('), a najmai na jeho ¢ldnok 44 ods. 5 prvy pododsek,

kedze:

(1) Spolocnost GEA Farm Technologies GmbH predlozila 26. aprila 2019 v stlade s ¢cldnkom 43 ods. 1 nariadenia (EU)

¢. 528/2012 Europske) chemickej agentre (dalej len ,agentiira“) Ziadost o autoriziciu Unie pre skuplnu biocidnych

vyrobkov s nazvom ,lactic Acid Teatdip Products”, ktoré patria medzi vyrobky typu 3 opisané v prilohe

V k uvedenému nariadeniu, a poskytla pisomné potvrdenie o sthlase prislusného orgdnu Holandska s tym, Ze
ziadost vyhodnoti. Ziadost bola zaznamenand v Registri pre biocidne vyrobky pod ¢islom BC-KN051277-28.

(2) ,Lactic Acid Teatdip Products“ obsahuje kyselinu (+)-L-mlie¢nu ako u¢innd latku, ktord je zaradend do zoznamu
schvalenych G¢innych latok Unie podla ¢lanku 9 ods. 2 nariadenia (EU) &. 528/2012 pre vyrobky typu 3.

(3) V stlade s clinkom 44 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 hodnotiaci prisluiny orgn predlozil agentire
19. marca 2024 hodnotiacu spravu a zavery svojho hodnotenia.

(4)  V silade s ¢lainkom 44 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 5282012 agentiira predlozila Komisii 10. oktobra 2024 svoje
stanovisko (3, ndvrh zhrnutia charakteristik biocidnych vyrobkov (summary of the biocidal product characteristics — SPC),
pokial ide o skupinu biocidnych vyrobkov ,Lactic Acid Teatdip Products” a zdvere¢nii hodnotiacu spravu o tejto
skupine biocidnych vyrobkov.

(5)  Agenttra vo svojom stanovisku dospela k zdveru, zZe ,Lactic Acid Teatdip Products“ je skupina biocidnych vyrobkov
v zmysle ¢cldnku 3 ods. 1 pism. s) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, Ze jej mozno podla ¢lanku 42 ods. 1 uvedeného
nariadenia udelit autorizaciu Unie a Ze pri stilade s ndvrhom zhrnutia charakteristik biocidnych vyrobkov spliia
podmienky stanovené v ¢lanku 19 ods. 6 uvedeného nariadenia.

(6) V silade s clinkom 44 ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 agentira predlozila Komisii 25. okt6bra 2024 navrh
zhrnutia charakteristik biocidnych vyrobkov vo vietkych tradnych jazykoch Unie.

(7)  Komisia sdhlasi so stanoviskom agentiiry, a preto sa domnieva, Ze je vhodné udelit autorizdciu Unie pre skupinu
biocidnych vyrobkov ,Lactic Acid Teatdip Products”.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre biocidne vyrobky,

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/0j.

() ECHA opinion of 18 September 2024 on the Union authorisation of ‘Lactic Acid Teatdip Products’, (Stanovisko agenttiry ECHA
z 18. septembra 2024 k autorizdcii Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,Lactic Acid Teatdip Products®), (ECHA/BPC[440/2024),
https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Spolocnosti GEA Farm Technologies GmbH sa tymto udeluje autorizdcia Unie s autorizacnym &islom EU-0033409-0000
na spristupnenie skupiny biocidnych vyrobkov ,Lactic Acid Teatdip Products“ na trhu a jej pouzivanie v stilade so

zhrnutim charakteristik biocidnych vyrobkov stanovenym v prilohe.

Autorizicia Unie je platnd od 16. jina 2025 do 31. maja 2035.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvidzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 26. mdja 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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



U.v.EU L, 27.5.2025

SK

PRILOHA

Zhrnutie charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov

Lactic Acid Teatdip Products

Typ (-y) vyrobku

PT03: Veterindrna hygiena

Cislo autorizdcie EU-0033409-0000

Cislo polozky v R4BP EU-0033409-0000

PRVA INFORMACNA UROVEN

Kapitola 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Nézov skupiny

Nézov Lactic Acid Teatdip Products
1.2. Typ (-y) vyrobku

Typ (-y) vyrobku PT03: Veterindrna hygiena
1.3. Drzitel autorizdcie

Ndzov a adresa drZitela autorizacie

Nézov GEA Farm Technologies GmbH

Adresa Siemensstrafle 25-27 59199 Bonen DE

Cislo autorizécie

EU-0033409-0000

Cislo polozky v R4BP

EU-0033409-0000

Déatum autorizacie

16.jtn 2025

Détum skoncenia platnosti autorizécie

31. m4j 2035

1.4. Vyrobca (-ovia) vyrobku
Nézov vyrobcu GEA Farm Technologies GMBH
Adresa vyrobcu Siemensstrafe 25-27, 59199 Bonen Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

GEA Farm Technologies GMBH site 1
Wylye Works, Watery Lane, BA12 9HT Warminster
Spojené kralovstvo Velkej Britdnie a Severného Irska

GEA Farm Technologies GMBH site 2
Gewerbestrafle 5 5325 Plainfeld Rakisko

GEA Farm Technologies GMBH site 3
ul. Olowiana 10 85-461 Bydgoszcz Polsko
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1.5.

Kapitola 2.

2.1.

2.2.

Kapitola 1.

1.1.

1.2.

1.3.

Vyrobca (-ovia) i¢innej (-ych) litky (-ok)

Ucinn latka

L-(+)-lactic acid

Nézov vyrobcu

Purac Biochem bv

Adresa vyrobcu

Arkelsedijk 46 4206 AC Gorinchem Holandsko

Miesto vyrobnych priestorov

Purac Biochem bv site 1
Arkelsedijk 46 4206 AC Gorinchem Holandsko

ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

Kvalitativne a kvantitativne informdcie o zloZeni skupiny

Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
L-(+)-lactic acid Gc¢innd latka 79-33-4 201-196-2 2,4-2,4 % (wlw)
Sodium Laureth Ina ako 68891-38-3 500-234-8 1,68 - 1,68 % (wfw)
Sulphate ucinnd latka
Typ (-y) dpravy
Typ (-y) dpravy AL Akdkol'vek ind kvapalina

CAST Il

DRUHA INFORMACNA UROVEN META SPC

META SPC 1 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Meta SPC 1 Identifikdtor

Identifikdtor

Meta SPC: Lactic acid post milking dip/spray

Pripona &isla autorizicie

Cislo 1-1
Typ (y) vyrobku
Typ (-y) vyrobku PT03: Veterindrna hygiena
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Kapitola 2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 1

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informdcie o zloZeni meta SPC 1
Bezny ndzov Nazov [UPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
L-(+)-lactic acid 0c¢innd latka 79-33-4 201-196-2 2,4-2,4% (w|w)
Sodium Laureth Ind ako 68891-38-3 500-234-8 1,68 - 1,68 % (w|w)
Sulphate ucinnd latka
2.2. Typ (-y) Gpravy meta SPC 1
Typ (-y) dpravy AL Akdkolvek ind kvapalina

Kapitola 3.

VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 1

Vystrazné upozornenia

H318: Sposobuje vdzne poskodenie odi.
H315: Sposobuje podrazdenie koze.
H290: MozZe byt korozivna pre kovy.

Bezpecnostné upozornenia

P280: Noste ochranu odi.
P280: Noste ochranné rukavice.
P234: Uchovévajte iba v pdvodnom obale.

P305 +P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko
mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzZivate
kontaktné Sosovky a je to mozné, odstranite ich.
Pokracujte vo vyplachovani.

P310: Okamzite Volajte TOXIKOLOGICKE CENTRUM/
lekéra.

P302 + P352: PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte
dostato¢nym mnozstvom vody.

P332 + P313: Ak sa objavi podrdzdenie pokozky:
Vyhladajte lekdrsku pomoc.

P362 + P364: Kontaminovany odev vyzlecte a pred
dal$im pouzitim umyte.

P390: Absorbujte uniknuty produkt, aby sa zabranilo
materidlnym $koddm.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1019/oj
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Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE (-IA) META SPC

4.1. Opis pouZitia

Tabulka 1

Pouzitie ¢. 2.8 - RTU produkty - Profesiondlne RTU kvapalné, na aplikdciu po dojeni - Automatizované

namdcanie do vlozky

Typ vyrobku

PT03: Veterindrna hygiena

V pripade potreby presny opis
autorizovaného pouZitia

nie je relevantné

Cielovy (-) organizmus (-y) (vratane
vyvojovych $tadii)

Vedecky ndzov: Ziadne tdaje
Bezny nazov: baktérie
Vedecky nézov: ziadne tdaje
Vedecky ndzov: Zziadne tdaje
Bezny nézov: kvasinky
Vedecky nézov: Ziadne tdaje

Oblast (-i) pouzitia

vnutorné pouzitie
pouzitie v interiéri
Vndtorné - po dojeni

Sposob(y) aplikicie

Sposob: otvoreny systém: o$etrenie ponorenim

Detailny opis:

Podrobny opis:

Aplikicia prostrednictvom automatického ponorenia do
vlozky: Dojenie sa zastavi. Ventil mlie¢nej linky sa uzavrie.
Dezinfekénd tekutina sa davkuje priamo do gumového
obloZenia dojacej supravy. Po aplikdcii dezinfek¢nej tekutiny
dojaci strojcek spadne zo strukov a preplachne sa, aby sa
odstranili zvysky mlieka a dezinfek¢nej tekutiny.

Aplika¢né (-€) davka (-y) a frekvencia

Aplika¢na dévka: Mnozstvo pripravku RTU, ktoré sa ma pouzit
na jednu aplikdciu; - kravy a byvoly: 3 az 10 ml (odportica sa

5 ml) - ovce: 1,5 az 5 ml (odportca sa 1,5 ml) - kozy: 2,5 az

6 ml (odporuca sa 2,5 ml)

ZloZenie pripravené na pouZitie

Pouzivana koncentracia 2,4 % hm. kyseliny mlie¢nej

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcie:

Pocet a Cas aplikdcie: aZ 3 aplikdcie po dojeni na jedno zviera
denne.

Kategéria (-ie) pouzivatelov

odbornik

Velkosti balenia a obalovy materidl

Sud, plast: HDPE (polyetylén s vysokou hustotou), 10 litrov
Sud, plast: HDPE, 20 litrov

Sud, plast: HDPE, 25 litrov

Sud, plast: HDPE, 200 litrov

IBC (kontajner na volne lozené latky), plast: HDPE, 1 000 litrov

Sud, plast: HDPE, 5 litrov
Vsetky sudy s vynimkou 200 litrov (200 kg) a 1 000 litrov
(1000

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

kg) moézu mat striebornii alebo prirodnd (bielu priesvitna)
farbu.

200 litrové (200 kg) sudy su striebornej alebo modrej farby.
IBC st prirodne sfarbené.

Vsetky sudy st uzatvorené uzdvermi alebo uzdvermi

s ochranou

proti neopravnenej manipulacii a st certifikované OSN.

Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
Ponorte aspon 2/3 dlzky strukov do pripravku RTU ihned po dojent.

Aby sa zabezpecil dostato¢ny cas kontaktu, treba dbat na to, aby sa pripravok po aplikicii neodstranil (napr.
nechajte zvieratd stat aspon 5 mint).

Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZzitie.

Kde je to Specifické pre pouzitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZzitie.

Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzitie.

Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie.
Opis pouZitia

Tabulka 2

Pouzitie ¢. 2.9 - RTU produkty - Profesiondlne RTU kvapalné, na aplikdciu po dojeni - prostrednictvom
automatického postrekovacieho systému

Typ vyrobku PT03: Veterindrna hygiena
V pripade potreby presny opis nie je relevantné
autorizovaného pouZzitia

Cielovy (-é) organizmus (-y) (vratane Vedecky ndzov: Ziadne tidaje
vyvojovych §tadii) Bezny ndzov: baktérie

Vedecky ndzov: Ziadne tdaje
Vedecky ndzov: Ziadne tidaje
Bezny ndzov: kvasinky

Vedecky nézov: ziadne Gdaje

Oblast (-i) pouzitia vnutorné pouZitie
pouZitie v interiéri
Vndtorné - po dojeni

Sposob(y) aplikicie Sposob: otvoreny systém: oSetrenie rozpra§ovanim

Detailny opis:

Podrobny opis: Bezprostredne po dojeni sa automaticky odpoji
dojacia stprava a roztok na postrek strukov sa aplikuje bud
pomocou postrekovacich trysiek zabudovanych v podlahe
automatického dojacieho systému alebo pomocou
automatickej postrekovace;j listy.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1019/oj 7/10
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Kapitola 5.

5.1.

Aplikacné (-é) ddvka (-y) a frekvencia Aplika¢nd dévka: MnoZstvo pripravku RTU, ktoré sa ma pouzit
na jednu aplikdciu; - kravy a byvoly: 3 azZ 10 ml (odporica sa

5 ml) - ovce 1,5 az 5 ml (odportica sa 1,5 ml) - kozy 2,5 az

6 ml (odporica sa 2,5 ml).

ZloZenie pripravené na pouZzitie.

Pouzivand koncentrdcia 2,4 % Kyselina mlie¢na

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:
Pocet a Cas aplikdcie: aZ 3 aplikdcie po dojeni na jedno zviera

denne.
Kategéria (-ie) pouzivatelov odbornik
Velkosti balenia a obalovy materidl Sud, plastovy: HDPE, 10 litrov

Sud, plastovy: HDPE, 20 litrov
Sud, plastovy: HDPE, 25 litrov
Sud, plastovy: HDPE, 200 litrov

IBC (kontajner na volne lozené litky), plast: HDPE, 1 000 litrov
Sud, plast: HDPE, 5 litrov

Vsetky sudy s vynimkou 200 litrov (200 kg) a 1 000 litrov

(1 000 kg) mdzu mat striebornd alebo prirodni (bielu
priesvitna) farbu.

Sudy s objemom 200 litrov (200 kg) majii bud’ striebornd,
alebo modra farbu. IBC sudy st prirodnej farby.

Vsetky sudy st uzatvorené uzdvermi alebo uzavermi

s ochranou proti neopravnenej manipuldcii a st certifikované
OSN.

Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie
Pokryte aspon 2/3 dlzky strukov automatickym postrekom RTU pripravku ihned po dojent.

Aby sa zabezpecil dostato¢ny kontaktny Cas, je potrebné dbat na to, aby sa pripravok po aplikécii neodstranil
(napr. nechajte zvieratd stdf aspon 5 minit).

Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite si vieobecné pokyny na pouZzitie.

Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZzitie.

Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZitie.

Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZzitie.

VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITI META SPC 1

Névod na pouZzitie

Produkt pripraveny na pouZitie.

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

5.3.

5.4.

5.5.

Kapitola 6.

Vyrobok sa musi pred pouzitim zohriat na teplotu nad 20 °C.

Vyrobok s a moZe pouzivat pocas celého obdobia laktacie.

Opatrenia na zmiernenie rizika

Nasledujice osobné ochranné pracovné prostriedky (OOPP) si stanovené bez toho, aby bolo dotknuté
uplatiiovanie smernice Rady 98/24[ES a inych prdvnych predpisov Unie v oblasti bezpecnosti a ochrany
zdravia pri préci zo strany zamestndvatelov.

Pocas mieSania a nakladania: PouZivajte ochranné rukavice [EN 374 eller motsvarande] a ochranné okuliare
s bo¢nym stitom alebo ochranou tvére [EN 166 eller motsvarande].

Se avsnitt 6 for fullstindig hanvisning till denna lag och de europeiska standarderna

Udaje o pravdepodobnych prlamych alebo nepriamych nepriaznivych é¢inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

PRI INHALACIL: V pripade vdychnutia sa premiestnite na erstvy vzduch a udrziavajte v pokoji v polohe, ktord
je pohodInd na dychanie. Ak sa vyskytni priznaky: Volajte 112 [ sanitku pre lekdrsku pomoc.

Ak nemdte Ziadne priznaky: Zavolajte do TOXIKOLOGICKEHO CENTRA alebo lekira.

PRI PREHLTNUTI: Okam?ite vyplachnite tsta. Ak je exponovand osoba schopné prehltat, podajte jej nieco na
pitie. Nevyvoldvajte zvracanie. Zavolajte 112 [ ambulanciu pre lekdrsku pomoc.

PRI ZASIAHNUTI NA KOZU: Okamzite umyte pokoiku velkym mnozstvom vody Potom si vyzlecte
vietok kontaminovany odev a pred opatovnym pouZitim ho vyperte. Pokracujte v umyvani pokozky vodou po
dobu 15 mindt. Zavolajte TOXIKOLOGICKE CENTRUM alebo lekara.

Pri zasiahnut{ o¢f: Okamzite niekol'ko minit vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné $osovky, ak st pritomné a je
to lahké. Pokracujte vo vyplachovani aspon 15 minit. Zavolajte 112 [ ambulanciu pre lekdrsku pomoc.

Velké tniky: Rozliaty materidl zachytte a odvezte na likviddciu. Velké tniky by sa mali zachytit
pomocou stpravy na rozsypanie chemikdlii, nasiaknuf absorpénym materidlom, ako je kremelina,
a zlikvidovat ako nebezpe¢ny odpad.

Néivod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Po skonceni oSetrenia zlikvidujte nepouzity vyrobok a obal v silade s miestnymi poziadavkami. Pouzity
pripravok je mozné splachnut do obecnej kanalizdcie alebo zlikvidovat na hnojisku v zévislosti od miestnych
poziadaviek. Zabrafite vypustaniu do individudlnej polnohospodarskej Cistiarne odpadovych vod, aby nedoslo
k jej nespravnemu fungovaniu.

Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Chrante pred mrazom.
Skladujte na chladnom a suchom mieste mimo dosahu priameho slne¢ného svetla.

Trvanlivost 12 mesiacov.

DALSIE INFORMACIE

Smernica Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpecnosti pracovnikov pred rizikami
sGvisiacimi s chemickymi faktormi pri prdci ($trndsta samostatnd smernica v zmysle ¢linku 16 ods. 1
smernice 89/391/EHS) U. v. ESL 131, 5.5.1998, s. 11-23. ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/1998/24/oj

EN 374 - Ochranné rukavice proti nebezpe¢nym chemikdlidm a mikroorganizmom EN 166 - Ochrana o¢{ proti
chemikalidm

Pokial ide o pozndmku “Kategéria (kategdrie) pouzivatelov”: Profesiondlmi (vritane priemyselnych
pouzivatelov) sa rozumejii vyskoleni profesiondli, ak to vyzadujii vnitro$tatne pravne predpisy.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1019/oj 9/10
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Kapitola 7. TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 1

7.1. Obchodny (-é) ndzov (-y), €islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku
Obchodny (-é) nazov (-y) SalvoSpray | Oblast trhu: EU
AMS
Cislo autorizacie EU-0033409-0001 1-1
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
L-(+)-lactic acid Gcinnd latka 79-33-4 201-196-2 2,4 % (wlw)

Sodium Laureth
Sulphate

Ind ako Gc¢innd
latka

68891-38-3 500-234-8

1,68 % (w[w)
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ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1019/0j
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