Europeiska unionens NY
officiella tidning L-serien

2025/1019 27.5.2025

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/1019
av den 26 maj 2025

om beviljande av ett unionsgodkinnande f6r biocidproduktfamiljen Lactic Acid Teatdip Products i
enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sdrskilt artikel 44.5 forsta stycket, och

av foljande skal:

(1) Den 26 april 2019 limnade GEA Farm Technologies GmbH i enlighet med artikel 43.1 i férordning (EU)
nr 528/2012 in en ansokan till Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) om unionsgodkinnande av
en biocidproduktfamilj med namnet Lactic Acid Teatdip Products i produkttyp 3, sdsom den beskrivs i bilaga V till
den forordningen, och tillhandaholl en skriftlig bekriftelse pa att den behoriga myndigheten i Nederldnderna hade
samtyckt till att utvdrdera ansokan. Ansokan registrerades med drendenummer BC-KN051277-28 i registret over
biocidprodukter.

(2)  Lactic Acid Teatdip Products innehéller L-(+)-mjolksyra som verksamt dmne, som 4r upptaget for produkttyp 3 i den
unionsforteckning 6ver godkinda verksamma dmnen som avses i artikel 9.2 i forordning (EU) nr 528/2012.

(3) Den 19 mars 2024 ldamnade den utvirderande behoriga myndigheten, i enlighet med artikel 44.1 i forordning (EU)
nr 528/2012, in en bedomningsrapport och slutsatserna av sin utvirdering till kemikaliemyndigheten.

(4) Den 10 oktober 2024 limnade kemikaliemyndigheten till kommissionen sitt yttrande (?), utkastet till
sammanfattning av biocidproduktens egenskaper for Lactic Acid Teatdip Products och den slutliga bedémnings-
rapporten om biocidproduktfamiljen, i enlighet med artikel 44.3 i forordning (EU) nr 528/2012.

(5) I yttrandet konstateras det att Lactic Acid Teatdip Products dr en biocidproduktfamilj i den mening som avses i
artikel 3.1 s i férordning (EU) nr 528/2012, att den far beviljas ett unionsgodkinnande i enlighet med artikel 42.1 i
den forordningen och att den, forutsatt att den Overensstimmer med utkastet till sammanfattning av
biocidproduktens egenskaper, uppfyller villkoren i artikel 19.6 i samma férordning.

(6) Den 25 oktober 2024 oversinde kemikaliemyndigheten utkastet till sammanfattning av biocidproduktens
egenskaper till kommissionen pad unionens alla officiella sprik, i enlighet med artikel 44.4 i forordning (EU)
nr 528/2012.

(7)  Kommissionen instimmer i kemikaliemyndighetens yttrande och anser dirfor att ett unionsgodkinnande bor beviljas
for biocidproduktfamiljen Lactic Acid Teatdip Products.

(8) De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for
biocidprodukter.

() EUTL167,27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.
() Kemikaliemyndighetens yttrande av den 18 september 2024 om unionsgodkinnande av Lactic Acid Teatdip
Products (ECHA/BPC[440/2024) (https://echa.europa.eu/sv/opinions-on-union-authorisation).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
GEA Farm Technologies GmbH beviljas unionsgodkinnande for tillhandahédllande pd marknaden och anvindning av
biocidproduktfamiljen Lactic Acid Teatdip Products med registreringsnummer EU-0033409-0000, i enlighet med
sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper i bilagan.

Unionsgodkinnandet ir giltigt frin och med den 16 juni 2025 till och med den 31 maj 2035.

Artikel 2

Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 26 maj 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

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

Sammanfattning av produktegenskaper for en biocidproduktfamilj

Lactic Acid Teatdip Products
Produkttyp(er)

PTO03: Veterindrhygien

Godkinnandenummer EU-0033409-0000

R4BP-tillgingsnummer EU-0033409-0000

DELI

FORSTA INFORMATIONSNIVAN

1. ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1  Familjenamn

Namn

Lactic Acid Teatdip Products

1.2 Produkttyp(er)

Produkttyp(er)

PT03: Veterindrhygien

1.3 Innehavare av godkinnande

Namn och adress till innehavaren av Namn GEA Farm Technologies GmbH
produktgodkénnandet Adress Siemensstrafle 25-27, 59199 Bénen, DE
Godkinnandenummer EU-0033409-0000

R4BP-tillgingsnummer

EU-0033409-0000

Datum f6r godkdnnande

16 juni 2025

Utgéngsdatum for godkdnnande

31 maj 2035

1.4  Produktens tillverkare

Tillverkarens namn

GEA Farm Technologies GMBH

Tillverkarens adress

Siemensstrale 25-27, 59199 Bonen, Tyskland

Tillverkningsstillenas beldgenhet

GEA Farm Technologies GMBH site 1
Wylye Works, Watery Lane, BA12 9HT Warminster
Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland

GEA Farm Technologies GMBH site 2
Gewerbestrafle 5, 5325 Plainfeld, Osterrike

GEA Farm Technologies GMBH site 3
ul. Olowiana 10, 85-461 Bydgoszcz, Polen
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SV

EUT L, 27.5.2025

1.5

2.1

2.2

1.1

1.2

1.3

Tillverkare av det verksamma dmnet

Verksamt dmne

L-(+)-Mjolksyra

Tillverkarens namn

Purac Biochem bv

Tillverkarens adress

Arkelsedijk 46 4206 AC Gorinchem Nederldnderna

Tillverkningsstdllenas beldgenhet

Purac Biochem bv site 1

Arkelsedijk 46 4206 AC Gorinchem Nederldnderna

PRODUKTFAMILJENS SAMMANSATTNING OCH FORMULERING

Kvalitativ och kvantitativ information om familjens sammansittning

Trivialnamn

IUPAC-namn

Funktion

CAS-nummer EG-nummer

Halt (%)

L-(+)-Mjolksyra

Verksamt dmne

79-33-4 201-196-2

2,4-2,4 viktprocent

Natriumlaureth-
sulfat

Icke verksamt
amne

68891-38-3 500-234-8

1,68-1,68
viktprocent

Typ(er) av formuleringar

Typ(er) av formulering

AL Ovriga vitskor

DEL II

ANDRA INFORMATIONSNIVAN - META-SPC

META-SPC 1 ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

Meta-SPC 1 identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning

Meta SPC: Mjolksyra efter mjolkning dopp/spray

Tilligg till godkinnandenummer

Nummer 1-1
Produkttyp(er)
Produkttyp(er) PT03: Veterindrhygien
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2. SAMMANSATTNING FOR META-SPC 1

2.1  Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 1
Trivialnamn [UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
L-(+)-Mjolksyra Verksamt dmne | 79-33-4 201-196-2 2,4-2,4 viktprocent
Natriumlaureth- Icke verksamt 68891-38-3 500-234-8 1,68-1,68
sulfat amne viktprocent
2.2 Typ(er) av formulering av meta-SPC 1
Typ(er) av formulering AL Ovriga vitskor

3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 1

Faroangivelser

H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.
H315: Irriterar huden.

H290: Kan vara korrosivt for metaller.

Skyddsangivelser

P280: Anvind 6gonskydd.
P280: Anvind skyddshandskar.
P234: Forvaras endast i originalférpackningen.

P305+P351+P338: VID KONTAKT MED OGONEN:
Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gér ldtt. Fortstt att
skolja.

P310: Kontakta genast
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

P302+P352: VID HUDKONTAKT: Tvitta med mycket
vatten.

P332+P313: Vid hudirritation: Sok lakarhjlp.

P362+P364: Ta av nedstinkta klider och tvitta dem
innan de anvands igen.

P390: Sug upp spill for att undvika materiella skador.
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4. TILLATEN ANVANDNING/TILL;\TNA ANVANDNINGAR AV META-SPC

41  Anvindningsbeskrivning

Tabell 1

Anvindning # 2.8 - RTU-produkter — Professionell RTU-vitska, for applicering efter mj6lkning —

Automatiserad doppning i liner

Produkttyp

PT03: Veterindrhygien

En exakt beskrivning av den godkidnda
anvindningen, om det ir relevant

Inte relevant

Mélorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Vetenskapligt namn: inga data
Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: inga data

Vetenskapligt namn: inga data
Svenskt namn: Jastsvampar
Utvecklingsstadium: inga data

Anvindningsomréde(n)

Inomhusanvindning

Inomhus - efter mj6lkning

Appliceringsmetod er)

Metod: Oppet system: doppning

Detaljerad beskrivning:

Applicering via automatisk inliner-doppning: Mjolkningen upphor.
Mjolkledningens ventil stings. Spendoppet doseras direkt i
mjolkningsaggregatets gummiinldgg. Klustret slapper frn spenen
efter applicering av spendoppet och spolas for att avldgsna rester av
mjolk och dopp.

Dosering(ar) och frekvens

Dosering: Appliceringshastighet: Mangd RTU-produkt som skall
appliceras per applicering — kor och bufflar 3 till 10 ml (5 ml
rekommenderas) — far 1,5 till 5 ml (1,5 ml rekommenderas) — getter
2,5 till 6 ml (2,5 ml rekommenderas).

Formulering som dr klar att anvinda.

Vid anvindning koncentration 2,4 % w/w mjolksyra
Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:

Antal och tidpunkt for ansokan:

upp till 3 appliceringar efter mjolkning per djur, per dag

Anvindarkategori(er)

Yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

Fat, plast: HDPE (High Density Polyethylene), 10 liter

Fat, plast: HDPE, 20 liter

Fat, plast: HDPE, 25 liter

Fat, plast: HDPE, 200 liter

IBC (Intermediate Bulk Container), Plast: HDPE, 1 000 liter

Fat, Plast: HDPE, 5 liter

Alla fat utom 200 liter (200 kg) och 1 000 liter (1 000 kg) kan vara
antingen silverfirgade eller naturfirgade (vita genomskinliga). 200
Fat pd 200 kg (liter) 4r antingen silverfargade eller bléfargade. IBC-
behallare dr naturligt fargad.

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

Alla fat dr forsedda med manipulationsskyddade lock eller bungs
och dr FN-certifierade.

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Doppa minst 2/3 av spenens lingd med RTU-produkten omedelbart efter mjolkning For att sikerstilla tillricklig
kontakttid bor man se till att produkten inte avldgsnas efter appliceringen (t.ex. 1at djuren std i minst 5 minuter).

Anvindningsspecifika riskbegransande dtgarder

Se allménna anvisningar for anvindning.

Om specifikt for denna anvindning, en redogorelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta
hjdlpen samt noddtgarder for att skydda miljon

Se allminna anvisningar for anvindning.

Instruktioner for sakert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvandning

Se allminna anvisningar for anvindning.

Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhdllanden och hdllbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhdllanden

Se allminna anvisningar for anvindning.

Anvindningsbeskrivning

Tabell 2

Anvindning # 2.9 —- RTU-produkter — Professional RTU Liquid, for applicering efter mj6lkning — via
automatiskt spraysystem

Produkttyp PT03: Veterindrhygien

En exakt beskrivning av den godkidnda Inte relevant
anviandningen, om det ar relevant

Mélorganism(er) (inklusive Vetenskapligt namn: inga data
utvecklingsstadium) Svenskt namn: Bakterier
Utvecklingsstadium: inga data

Vetenskapligt namn: inga data
Svenskt namn: Jastsvampar
Utvecklingsstadium: inga data

Anvindningsomréade(n) Inomhusanvindning

Inomhus — efter mjolkning

Appliceringsmetod er) Metod: Oppet system: spraybehandling

Detaljerad beskrivning:

Omedelbart efter mjolkningen kopplas mjolkningsenheten
automatiskt ur och spensprayen appliceras antingen med
sprutmunstycken som 4r inbaddade i golvet pa det automatiska
mjolkningssystemet eller med en automatiserad sprutramp.

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

4.2.2

4.23

4.2.4

4.2.5

5.1

Dosering(ar) och frekvens

Dosering: Appliceringshastighet: Midngd RTU-produkt som skall
appliceras per applicering — kor och buftlar 3 till 10 ml (5 ml
rekommenderas) — far 1,5 till 5 ml (1,5 ml rekommenderas) — getter
2,5 till 6 ml (2,5 ml rekommenderas).

Formulering som r klar att anvinda.
Koncentration vid anvindning 2,4 % mjolksyra

Antal appliceringar och tidpunkten for dessa:
Antal och tidpunkt for ansokan:
upp till 3 appliceringar efter mjolkning per djur, per dag

Anvindarkategori(er)

Yrkesfolk

Forpackningsstorlekar och
forpackningsmaterial

Fat, plast: HDPE, 10 liter
Fat, plast: HDPE, 20 liter
Fat, plast: HDPE, 25 liter
Fat, plast: HDPE, 200 liter

IBC (Intermediate Bulk Container), Plast: HDPE, 1 000 liter
Fat, Plast: HDPE, 5 liter

Alla fat utom 200 liter (200 kg) och 1 000 liter (1 000 kg) kan vara
antingen silverfirgade eller naturfirgade (vita, genomskinliga).
200-litersfat (200 kg) 4r antingen silverfirgade eller blifargade. IBC-
behallare dr naturfirgade.

Alla fat dr forsedda med manipulationsskyddade lock eller bungs
och dr FN-certifierade.

Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Téck minst 2/3 av spenens lingd genom att automatiskt spruta RTU-produkten omedelbart efter mjolkning For att
sikerstilla tillracklig kontakttid bor man se till att produkten inte avldgsnas efter appliceringen (t.ex. it djuren std i

minst 5 minuter).

Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgirder

Se allménna anvisningar for anvindning.

Om specifikt for denna anvindning, en redogdrelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta

hjdlpen samt noddtgarder for att skydda miljon

Se allmédnna anvisningar for anvindning.

Se allmdnna anvisningar for anvindning.

Instruktioner for sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvindning

Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhdllanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhallanden

Se allménna anvisningar for anvindning.

Bruksanvisning

Produkt klar att anvinda

ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER FOR META-SPC 1

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



EUT L, 27.5.2025 SV

5.2

5.3

5.4

5.5

Produkten méste virmas till en temperatur 6ver 20 °C fore anvindning.

Produkten kan anvindas under hela amningsperioden

Riskbegrinsande dtgirder

Foljande personliga skyddsutrustning (PPE) foreskrivs utan att det paverkar arbetsgivarens tillimpning av rddets
direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning inom omradet hilsa och sakerhet pé arbetsplatsen.

Under blandning och lastning: Anvind skyddshandskar som Gverensstimmer med den europeiska standarden EN
374 eller motsvarande och skyddsglasogon med sidoskydd eller ansiktsskydd som 6verensstimmer med den
europeiska standarden EN 166 eller motsvarande.

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

En beskrivning av sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, instruktioner for forsta hjilpen och
nodatgirder for att skydda miljén

VID INANDNING: Flytta till frisk luft och hall dig i vila i en stallning som 4r bekvdm f6r andningen.
Om symptom: Ring 112/ambulans for medicinsk hjalp.
Om inga symtom: Ring en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare.

VID FORTARING: Skélj omedelbart munnen. Ge nigot att dricka, om den exponerade personen kan svilja.
Framkalla INTE krakning. Ring 112/ambulans for medicinsk hjalp.

VID HUDKONTAKT: Tvitta omedelbart huden med rikligt med vatten. Ta dérefter av alla fororenade kldder och
tvitta dem innan de anvinds igen. Fortstt att tvitta huden med vatten i 15 minuter. Kontakta en GIFTINFORMA-
TIONSCENTRAL eller ldkare.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj omedelbart med vatten i flera minuter. Ta ut kontaktlinser om sidana finns
och ir ldtta att ta ut. Fortsitt skoljningen i minst 15 minuter. Ring 112/ambulans for medicinsk hjilp. Stora spill:
Begrinsa och samla in for bortskaffande. Stora spill ska begrinsas med hjilp av en kemikaliespillsats, sugas upp
med absorberande material som kiselgur och bortskaffas som farligt avfall.

Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning

Efter avslutad behandling ska oanvind produkt och forpackning kasseras i enlighet med lokala bestimmelser.
Anvind produkt kan spolas till det kommunala avloppet eller kastas i godselbrunnen beroende pé lokala krav.
Undvik utsldpp till ett enskilt gdrdsbaserat avloppsreningsverk for att forhindra funktionsstorningar.

Lagringsférhallanden och héllbarhetstid f6r produkten vid normala lagringsférhallanden

Skydda mot frost.
Forvaras svalt, torrt och skyddat fran direkt solljus.

Hallbarhet 12 manader.

ANNAN INFORMATION

Rédets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hilsa och sikerhet mot risker som har
samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde sirdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG)

EGTL 131, 5.5.1998, s. 11-23, ELI http:|/data.europa.cu/eli/dir/1998/24/oj
EN 374 - Skyddshandskar mot farliga kemikalier och mikroorganismer
EN 166 — Ogonskydd mot kemikalier

»

Betriffande "Anvindarkategori(er)” anges: "Med yrkesmdssiga anvindare (inklusive industriella anvindare) avses
utbildade yrkesmissiga anvindare om detta krivs enligt nationell lagstiftning.”
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7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 1

7.1 Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik ssmmansittning for varje enskild produkt
Handelsnamn SalvoSpray | Marknadsomrdde: EU

AMS
Godkinnandenummer EU-0033409-0001 1-1
Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Halt (%)
L-(+)-Mjolksyra Verksamt dmne | 79-33-4 201-196-2 2,4 viktprocent
Natriumlaureth- Icke verksamt | 68891-38-3 500-234-8 1,68 viktprocent
sulfat amne
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