Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

C arszawa 2020 -01- 2 i
Nr ¥72)0L /,Lo.&a/. oYU ).r.‘.\w\) LOF - ,

ANTI-GERM
INTERNATIONAL GmbH
Oberbriihlstr. 16-18

87700 MEMMINGEN
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 5282012 2z dnia 22 maja 2012 r.
W sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167
z 27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

wydaje si¢ na rzecz:

ANTI-GERM INTERNATIONAL GmbH, Oberbriihistr. 16-18, 87700 MEMMINGEN,
Niemcy

- pozwolenie nr PL/2020/0439/MR/BPF na udost¢pnianie na rynku i stosowanie rodziny
produktéw biobéjczych ANTI-GERM IODINE BASED DISINFECTANTS PRODUCT
FAMILY

zawierajacej produkty biobéjcze:
produkt 1: PL/2020/0439-001/MR/BPF
nazwa 1: ANTI-GERM I0-SPRAY

produkt 2: PL/2020/0439-002/MR/BPF

nazwa 1: ANTI-GERM I0-SPRAY-27
produkt 3: PL/2020/0439-003/MR/BPF

nazwa 1: ANTI-GERM 10-FILM
produkt 4: PL/2020/0439-004/MR/BPF

nazwa 1: ANTI-GERM I0-BAR
produkt 5: PL/2020/0439-005/MR/BPF

nazwa 1: ANTI-GERM 10-FILM-27
produkt 6: PL/2020/0439-006/MR/BPF

nazwa 1: ANTI-GERM 10-BAR-27

produkt 7: PL/2020/0439-007/MR/BPF
nazwa 1: GERMICIDAN® IODES

zgodnie z zaakceptowanymi charakterystykami stanowigcymi zalgczniki do niniejszego
pozwolenia
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1. Nazwa rodziny produktéw biobdjczych:

ANTI-GERM IODINE BASED DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY
Rodzina produktéw biobéjczych zawiera produkty biobdjcze:
produkt 1:
nazwa 1: ANTI-GERM IO-SPRAY
produkt 2:
nazwa 1: ANTI-GERM I0-SPRAY-27
produkt 3:
nazwa 1: ANTI-GERM IO-FILM
produkt 4:
nazwa 1: ANTI-GERM I0-BAR
produkt 5:
nazwa 1: ANTI-GERM I0-FILM-27
produkt 6:
nazwa 1: ANTI-GERM I0-BAR-27
produkt 7:
nazwa 1: GERMICIDAN® IODES

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

ANTI-GERM INTERNATIONAL GmbH, Oberbriihlstr. 16-18, 87700 MEMMINGEN,
Niemcy

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:
1. ANTI-GERM Deutschland GmbH, Oberbriihistr. 16-18, 87700 MEMMINGEN,
Niemcy
2. AG France SAS, Zone industrielle Le Roineau, 72500 Vaas, Francja
4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biob6jczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna. Wytworca:

Jod e ANTI-GERM INTERNATIONAL
WE: 231-442-4, CAS: 7553-56-2 GmbH, Oberbriihlstr. 16-18, 87700
zaw. [0,27-2,00 g/100 g] MEMMINGEN, Niemcy

e ISE Chemical Corporation, 3-1,
Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku, Tokyo,
Japonia

e Atacama Minerals SCM, Coronel
Pereira No 72 Of. 701, Las Condes,
Santiago, Chile

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Rodziny Produktow Biobojczych stanowigca zatgcznik do niniejszej
decyzji stanowi aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2020/0439/MR/BPF
na udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktow biobdjczych zawierajace]
produkty biobdjcze: produkt 1: ANTI-GERM 10-SPRAY, produkt 2: ANTI-GERM IO-
SPRAY-27, produkt 3: ANTI-GERM IO-FILM, produkt 4: ANTI-GERM IO-BAR,
produkt 5: ANTI-GERM IO-FILM-27, produkt 6: ANTI-GERM I0-BAR-27, produkt 7:
GERMICIDAN® IODES

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 28.03.2029 r.
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UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r, poz. 2096 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:

1. Charakterystyka rodziny produktéw biobdjczych

2. META charakterystyka produktéw biobdjczych 1
3. META charakterystyka produktéw biobdjczych 2
4.  META charakterystyka produktéw biobdjczych 3
5. META charakterystyka produktéw bioboj czych 4
6. META charakterystyka produktéw biobdjczych 5
Otrzymuja:

1. Strona

2. aa
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Urzad Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-1 1-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Rodziny Produktéw Biobdjczych

Nazwa rodziny produktéw biobéjczych:

ANTI-GERM IODINE BASED DISINFECTANTS
PRODUCT FAMILY

Grupa produktowa: 3 — Higiena weterynaryjna

Numer pozwolenia: PL/2020/0439/MR/BPF

NIP: 521.32 14-137 RE -;-”
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa rodziny produktow biobéjczych: ANTI-GERM IODINE
BASED DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY zawierajaca produkty

biobéjcze:
produkt 1:

nazwa 1: ANTI-GERM I0-SPRAY
produkt 2:

nazwa 1: ANTI-GERM 10-SPRAY-27

produkt 3:

nazwa 1: ANTI-GERM 10-FILM
produkt 4:

nazwa 1: ANTI-GERM 10-BAR
produkt 5:

nazwa 1: ANTI-GERM 10-FILM-27
produkt 6:

nazwa 1: ANTI-GERM 10-BAR-27
produkt 7:

nazwa 1: GERMICIDAN® IODES

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

\T\Iazwa ANTI-GERM INTERNATIONAL GmbH ‘

rAdres Oberbriihlstr. 16-18, 87700 MEMMINGEN, Niemcy \
1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2020/0439/MR/BPF
Data wydania pozwolenia 2020 -0+ 21
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2029-03-28
1.4. Producent produktu biobdjczego:
Nazwa producenta 1 ANTI-GERM Deutschland GmbH ‘

Adres producenta 1

Oberbrithlstr.  16-18 87700 MEMMINGEN,
Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Oberbriihlstr. 16-18, 87700 Memmingen,
Niemcy
\ Nazwa producenta 2 AG France SAS j

‘Kdres producenta 2

Zone industrielle Le Roineau, 72500 Vaas, Francja

Lokalizacja zakladu produkcyjnego

Adres | Zone industrielle Le Roineau, 72500
Vaas, Francja

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Jod j

Nazwa producenta 1

ANTI-GERM INTERNATIONAL GmbH

Adres producenta 1

Oberbrithlstr.  16-18, 87700 MEMMINGEN,
Niemcy

Pokalizacja zaktadu produkcyjnego 1

I

Adres | S.C.M. Cosayach Cala Cala, Pozo

Almonte, Chile
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Nazwa producenta 2

ANTI-GERM INTERNATIONAL GmbH

Adres producenta 2 Oberbriihlstr.  16-18, 87700 MEMMINGEN,
Niemcy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | Lagunas mine, Pozo Almonte, Chile

Nazwa producenta 3

ANTI-GERM INTERNATIONAL GmbH

Adres producenta 3 Oberbriihlstr. 16-18, 87700 MEMMINGEN,
Niemcy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 3 Adres

Nueva Victoria plant, Pedro de Valdivia
plant, Chile

Nazwa producenta 4

ISE Chemical Corporation

Adres producenta 4 3-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku, Tokyo,
Japonia
Lokalizacja zakiadu produkcyjnego 4 Adres | Shirasato Plant, 3695 Kitaimaizumi,

Oamishirasato City, Chiba, Japonia

Nazwa producenta 5

Atacama Minerals SCM

Adres producenta 5

Coronel

Pereira No 72 Of. 701, Las Condes,

Santiago, Chile

Lokalizacja zakladu produkcyjnego 5

Adres

Aguas Blancas
Chile

Facility, Antofagasta,

2. Skiad i postaé uzytkowa rodziny produktéw biobéjczych

2.1. Sklad jakoSciowy i

i substancji niebedacych substancjami czynnymi,

do wlasciwego stosowania produktu:

iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych

o ktorych wiedza jest niezbedna

Nazwa ; ZawartoS$¢
S Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE [/100 g]
Jod Jod substancia | 563 560 | 231-442.4 0,27-2,00
czynna
Substancja
Kwas Kwas ortofosforowy n1eb¢dqc.a 7664-38-2 231-633-2 0,00-9,12
fosforowy substancjg
czynng
Revvas ol Eter Substancja
1 ury karboksymetylowy niebedgca 27306-90-7 - 0.00-6.66
dodecylu glikolu substancjg ’ ’
karboksylowy .
polietylenowego czynng

ur;
Wyrondw Fed
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Substancja
Dwuglikol 2-(2- niebgdaca 112-34-5 203-961-6 | (4 00-6.00
butylowy Butoksyetoksy)etanol substancja ’ ’
czynng
Alkohole,
Solzzg-alles;;ione i Substancja
liniowe, . niebedaca | 120313-48-6 | - 0,00-2,00
substancja
etoksylowane -
propoksylowa yng
ne
: a-tridecylo-o- Substancja
Izotridekanol, hydroksy-, poli(oksy- niebedaca | 69011-36-5 | - 0,00-
etoksylowany : .
1,2-etanodiyl), substanc)g 0,9945
(6-20 EO) .
rozgaleziony czynng
Substancja
Delgno’, Dekan-1-ol, nicbedaca | 26183-52-8 | -
etoksylowany : 0,00-0,90
etoksylowany (8 EO) substancja
(8 EO)
czynng

2.2. Posta¢ uzytkowa:

e ptyn, gotowy do uzycia na bazie wody (Meta ChPB 1-4)
e plynny koncentrat do sporzadzania roztworow (Meta ChPB 5)

3. Lista produktow wchodzacych w sklad rodziny

Produkty biobdjcze obj¢te Meta Char

produktow biobojczych

akterystyka Produktow Biobéjczych 1:

Produkt 1

Nazwa/nazwy produktu

ANTI-GERM IO-SPRAY

Numer pozwolenia

PL/2020/0439-001/MR/BPF

Data notyfikacji

2020 -0F- 21

Produkty biobéjcze objete Meta Charakterystyka Produktéw Biobojczych 2:

Produkt 2

Nazwa/nazwy produktu

ANTI-GERM I0-SPRAY-27

Numer pozwolenia

PL/2020/0439-002/MR/BPF

Data notyfikacji 2020 -0t- 21 J
Produkty biobéjcze obj¢te Meta Charakterystyka Produktow Biobojczych 3:
Produkt 3

Nazwa/nazwy produktu ANTI-GERM I0-FILM

Numer pozwolenia

PL/2020/0439-003/MR/BPF

Data notyfikacji

2020 -00- 21

i
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Produkt 4

Nazwa/nazwy produktu

ANTI-GERM 10-BAR

Numer pozwolenia

PL/2020/0439-004/MR/BPF

Data notyfikacji

2020 -0+ 21

Produkty biobdjcze objete Meta Charakterystyka Produktow Biobojczych 4:

Produkt 5

Nazwa/nazwy produktu ANTI-GERM IO-FILM-27
Numer pozwolenia PL/2020/043‘ 9--0(15/_MR/BPF
Data notyfikacji — 202002
Produkt 6

Nazwa/nazwy produktu ANTI-GERM I0-BAR-27
Numer pozwolenia PL/2020/0439-006/‘MIUBPF
Data notyfikacji 200 -0 2

Produkty biobdjcze objete Meta Charakterystyka Produktéw Biobéjczych 5:

Produkt 7

Nazwa/nazwy produktu GERMICIDAN® IODES
Numer pozwolenia PL/2020/0439-007/MR/BPF
Data notyfikacji 2020 -01- 21

Informacje na temat warunkéw udostgpniania na rynku i stosowania poszczeg6lnych
produktow wchodzacych w sktad niniejszej rodziny znajdujg si¢ w odpowiednich sekcjach

wlasciwej dla danego produktu Meta Charakterystyki Produktow Biobdjczych.
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Zalacznik nr)ﬁ’do pozwolenia nr ... e

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-1 1-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

META Charakterystyka Produktow Biobéjczych 1

Grupa produktowa: 3 — Higiena weterynaryjna

1. Produkty biobéjcze objete Meta ChPB 1

produkt 1: ANTI-GERM IO-SPRAY

2. Sklad i postaé uzytkowa produktéw objetych informacja
Meta ChPB 1

2.1. Sklad jakoSciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych
i substancji niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest
niezbedna do wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa NazwaIUPAC | Funkcja |NrCAS  |Nrwg | Zawartosé
owszechna [g/100 g]
Jod Jod Substancia | 5so3 s6 5 | 2314424 0,27-0,27
czynna

2.2. Posta¢ uzytkowa: plyn, gotowy do uzycia na bazie wody

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace

srodki  ostrozno$ci  produktéw objetych  informacja
Meta ChPB 1

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Aquatic Chronic 3

Zwrot ok.res'lajqcy H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
zagrozenie dlugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i haslo | Nie dotyczy
ostrzegawcze

Urzal R i»c‘-",u
Wyrohéy Mady Vel 1 D
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Zwrot ok.res'lajqcy H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
zagrozeme dugotrwate skutki.
Srodki ostroznosci P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
P501 Zawartosé/pojemnik usuwa¢ do autoryzowanego zaktadu
utylizacji odpadow.
Uwagi Nie dotyczy J

4. Zastosowania objete informacja Meta ChPB 1

4.1. Zastosowanie 1: Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych: Poudojowa
dezynfekcja strzykow metoda zanurzania r¢cznego przez uzytkownika

profesjonalnego
Grupa produktowa 3
Szczegblowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy
Zwalczane organizmy Bakterie
szkodliwe Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz pomieszczen i na zewngtrz.

Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych (krowy mleczne,
bawolice, owce, kozy) do zastosowania po udoju.

Spos6éb stosowania Reczna metoda zanurzania przy uzyciu kubka zanurzeniowego
Dawka i czestotliwos¢ Toéé produktu do stosowania:
stosowania e krowy i bawolice: 8-10 ml/na jeden zabieg

e owece: 4-5 ml/ na jeden zabieg
e kozy: 5-6 ml/ na jeden zabieg

Czestotliwo$¢ stosowania:

Produkt gotowy do uzycia stosowa¢ 1-3 razy dziennie
(kazdorazowo po udoju).

Kategoria uzytkownika profesjonalny
Wielko$¢ opakowan e Kanister (HDPE): 1-35 kg
i materialy opakowaniowe e Beczka (HDPE): 35-240 kg

e Zbiomik IBC (HDPE): 1000 kg

4.1.1. Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Do recznego zanurzania strzykéw nalezy uzywal kubka zanurzeniowego
zapobiegajacego rozlaniu produktu.
Napetni¢ pojemnik produktem i przykreci¢ kubek zanurzeniowy u gory.
Produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20°C przed zastosowaniem.
Bezposrednio przed udojem nalezy dokladnie wytrzec strzyki uzywajac
jednorazowych recznikow papierowych/ptociennych.

e Po udoju nalezy $cisna¢ pojemnik i cale strzyki (3-5 cm) zanurzy¢ w produkcie
w kubku zanurzeniowym.

e W razie potrzebny uzupelni¢ kubek zanurzeniowy $wiezym produktem
w wymaganej ilo$ci.
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® Zwierzgta muszg znajdowaé sie w pozycji stojgcej przez co najmniej pieé¢ minut po
zabiegu. Pozostawi¢ produkt na strzykach do nastgpnego udoju.

* Po wykonaniu dezynfekcji nalezy oprozni¢ pojemnik i oczysci¢ go oraz kubek
zanurzeniowy pluczac woda.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:

® Zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej do napetniania przyrzadu do aplikowania
produktu.

4.1.3. Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

4.1.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

4.1.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu
biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.2. Zastosowanie 2: Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych: Poudojowa
dezynfekcja strzykéw reczng metoda pianowsa przez uzytkownika

profesjonalnego
Grupa produktowa 3
Szczegdtowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy
Zwalczane organizmy Bakterie
szkodliwe Drozdze
Obszar zastosowania Wewnagtrz pomieszczen i na zewnatrz.

Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych (krowy mleczne,
bawolice, owce, kozy) do zastosowania po udoju.

Sposéb stosowania R¢czna metoda pianowa przy uzyciu kubka do mycia
pianowego

Dawka i czegstotliwosé Ilo$¢ produktu do stosowania:

stosowania e krowy i bawolice: 4-5 ml/na jeden zabieg

e owce: 2-2,5 ml/ na jeden zabieg
* kozy: 2,5-3 ml/ na jeden zabieg

Czestotliwo$é stosowania:
Produkt gotowy do uzycia stosowaé 1-3 razy dziennie
(kazdorazowo po udoju).

Kategoria uzytkownika profesjonalny
Wielko$¢ opakowan e Kanister (HDPE): 1-35 kg
1 materiaty opakowaniowe e Beczka (HDPE): 35-240 kg

* Zbiornik IBC (HDPE): 1000 kg

Strona 3 z 9 HE: s o o UR.DRB.RBR.4231.0058.2015.KJ



4.2.1. Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Napehnié¢ pojemnik produktem i przykreci¢ kubek do mycia pianowego u gory.

e Produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20°C przed zastosowaniem.

e Bezposrednio przed udojem nalezy dokladnie wytrzec strzyki uzywajac
jednorazowych recznikow papierowych/ptéciennych.

e Po udoju nalezy Scisnaé pojemnik i cate strzyki (3-5 cm) zanurzy¢ w produkcie
w kubku do mycia pianowego.

e W razie potrzebny uzupetni¢ kubek do mycia pianowego S$wiezym produktem
w wymagane;j ilosci.

e Zwierzeta muszg znajdowac si¢ W pozycji stojacej przez co najmniej pig¢ minut po
zabiegu. Pozostawi¢ produkt na strzykach do nastgpnego udoju.

e Po wykonaniu dezynfekcji nalezy oprozni¢ pojemnik i oczysci¢ go oraz kubek do
mycia pianowego pluczac woda.

4.2.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
e Zaleca sic¢ uzycie pompki dozujacej do napelniania przyrzadu do aplikowania
produktu.

4.2.3. Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zaKresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

4.2.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4
4.2.5. Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktu

biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.3. Zastosowanie 3: Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych: Poudojowa
dezynfekcja strzykéw metoda r¢cznego rozpylania przy uzyciu re¢cznego
rozpylacza przez uzytkownika profesjonalnego

Grupa produktowa 3

Szczegoblowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Bakterie

szkodliwe Drozdze

Obszar zastosowania Wewnatrz pomieszczen i na zewnatrz.

Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych (krowy mleczne,
bawolice, owce, kozy) do zastosowania po udoju.

Spos6b stosowania Reczne rozpylanie przy uzyciu rgcznego rozpylacza
Dawka i czestotliwos¢ Ilo$¢ produktu do stosowania:
stosowania e krowy i bawolice: 12-15 ml/na jeden zabieg

e owce: 6-7,5 ml/ na jeden zabieg
e kozy: 7-9 ml/ na jeden zabieg

Czestotliwo$¢ stosowania:
Produkt gotowy do uzycia stosowac 1-3 razy dziennie
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(kazdorazowo po udoju).

Kategoria uzytkownika profesjonalny
Wielkos’é opakowan * Kanister (HDPE): 1-35 kg
1 materiaty opakowaniowe * Beczka (HDPE): 35-240 kg

e Zbiomik IBC (HDPE): 1000 kg

4.3.1. Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Napetni¢ pojemnik produktem i przykrecié rozpylacz u gory.
Produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20°C przed zastosowaniem.

® Bezposrednio przed udojem nalezy dokladnie wytrze¢ strzyki uzywajac
Jjednorazowych recznikéw papierowych/ptéciennych.

* Po udoju nalezy spryska¢ strzyki tak, aby cale (35 cm) zostaty pokryte produktem.

® W razie potrzebny uzupehié pojemnik recznego rozpylacza $wiezym produktem
W wymagane;j ilosci.

® Zwierzgta muszg znajdowac si¢ w pozycji stojacej przez co najmniej pie¢ minut po
zabiegu. Pozostawi¢ produkt na strzykach do nastepnego udoju.

* Po wykonaniu dezynfekcji nalezy oproznié pojemnik wraz z rozpylaczem pluczac
woda.

4.3.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

® Nalezy stosowa¢ nastepujace $rodki ograniczajgce ryzyko, chyba ze moga one
zosta¢ zastgpione Srodkami technicznymi i/lub organizacyjnymi:
o W trakcie stosowania produktu nosié chemicznie odporne rekawice
ochronne (posiadacz pozwolenia powinien okreslic rodzaj materiatu).
® Zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej do napetniania przyrzadu do aplikowania
produktu.

4.3.3. Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

4.3.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

4.3.5. Warunki przechowywania oraz dlugosé okresu przechowywania produktu
biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5
4.4. Zastosowanie 4: Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych: Poudojowa

dezynfekcja strzykéw metoda recznego rozpylania przy uzyciu
elektronicznego rozpylacza przez uzytkownika profesjonalnego

Grupa produktowa 3
Szczegobtowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy
Zwalczane organizmy Bakterie
szkodliwe Drozdze
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Obszar zastosowania Wewnatrz pomieszczen i na zewnatrz.

Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych (krowy mleczne,
bawolice, owce, kozy) do zastosowania po udoju.

Spos6b stosowania Reczne rozpylanie przy uzyciu elektronicznego rozpylacza
Dawka i czestotliwos¢ Tlo$é produktu do stosowania:
stosowania e krowy i bawolice: 12-15 ml/na jeden zabieg

e owce: 6-7,5 ml/ na jeden zabieg
e kozy: 7-9 ml/ na jeden zabieg

Czestotliwo$¢ stosowania:
Produkt gotowy do uzycia stosowa¢ 1-3 razy dziennie
(kazdorazowo po udoju).

Kategoria uzytkownika profesjonalny

Wielkos¢ opakowan e Kanister (HDPE): 1-35 kg

i materiaty

opakowaniowe e Beczka (HDPE): 35-240 kg
e Zbiornik IBC (HDPE): 1000 kg

44.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
Otworzy¢ pojemnik z gotowym produktem i umiesci¢ W nim lanc¢ ssawng
elektronicznego rozpylacza.
Produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20°C przed zastosowaniem.
Bezposrednio przed udojem nalezy dokladnie wytrze¢ strzyki uzywajac
jednorazowych recznikow papierowych/ptociennych.
Po udoju nalezy spryskac strzyki tak, aby cale (3-5 cm) zostaty pokryte produktem.
W razie potrzebny wymieni¢ pojemnik z gotowym produktem na nowy.
Zwierzeta muszg znajdowac si¢ W pozycji stojace]j przez co najmniej pi¢¢ minut po
zabiegu. Pozostawi¢ produkt na strzykach do nastgpnego udoju.
Po wykonaniu dezynfekcji umiesci¢ lancg ssawng w wiadrze z wodg i przeplukac
rozpylacz pompujac w nim wodg.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

Zaleca si¢ uzycie pompki dozujace] do napelniania przyrzadu do aplikowania
produktu.

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktu

biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5
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4.5.

Zastosowanie 5: Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych: Poudojowa
dezynfekcja strzykéw metoda automatycznego rozpylania przy uzyciu
robota przez uzytkownika profesjonalnego

Grupa produktowa 3
Szczegbétowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy
Zwalczane organizmy Bakterie
szkodliwe Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz pomieszczen i na zewnatrz.
Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych (krowy mleczne,
bawolice, owce, kozy) do zastosowania po udoju.
Spos6b stosowania Automatyczne rozpylanie przy uzyciu robota
Dawka i czestotliwogé Ilo$¢ produktu do stosowania:
stosowania * krowy i bawolice: 12-15 ml/na Jeden zabieg
® owce: 6-7,5 ml/ na jeden zabieg
* kozy: 7-9 ml/ na jeden zabieg
Czgstotliwos¢ stosowania:
Produkt gotowy do uzycia stosowaé 1-3 razy dziennie
(kazdorazowo po udoju).
Kategoria uzytkownika profesjonalny
Wielkos¢ opakowan ® Kanister (HDPE): 1-35 kg
I materiaty opakowaniowe * Beczka (HDPE): 35-240 kg
*_Zbiornik IBC (HDPE): 1000 kg

4.5.1.

4.5.2.

4.5.3.

4.54.
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Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Otworzy¢ pojemnik z gotowym produktem i umie$cié w nim lance ssawng
automatycznego robota udoj owego.

Produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20°C przed zastosowaniem.
Bezposrednio przed udojem nalezy oczysci¢ strzyki przy uzyciu automatycznych
szczotek robota.

Po automatycznym udoju produkt jest rozpylany automatycznie na strzyki za
pomocg ramienia systemu udoj owego.

Zwierzgta muszg znajdowaé si¢ W pozycji stojacej przez co najmniej pig¢ minut po
zabiegu. Pozostawi¢ produkt na strzykach do nastepnego udoju.

Po wykonaniu dezynfekcji ptukanie automatycznego rozpylacza odbywa si¢ w petni
automatycznie.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
Nalezy uzy¢ pompki dozujacej do napelniania przyrzadu do aplikowania produktu.

Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4
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4.5.5. Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktu
biobdjczego W normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5
5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspoélne dla
wszystkich zastosowan objetych informacja Meta ChPB 1
5.1. Instrukcje dotyczace stosowania:

patrz sekcje 4.1.1, 42,1, 4.3.1, 44.1,4.5.1
5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko:

e Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

e W przypadku przeprowadzania dezynfekcji strzykow rowniez przed udojem, nalezy
uzy¢ produktu na bazie innej substancji czynnej niz jod.

5.3. Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich
dzialah niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz
srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach:

Skutki uboczne/dziatania niepozadane: Brak innych niz wynikajace z klasyfikacji.

Pierwsza pomoc: Brak

Srodki ochrony $rodowiska:

e Unika¢ uwolnienia produktu 1 przedostania si¢ opakowan po produkcie do gleby, wod
powierzchniowych i kanalizacji.

e W przypadku rozlania lub wycieku nalezy zebra¢ produkt w celu bezpieczne]
utylizacji zgodnie z lokalnymi przepisami.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego
opakowania:

e Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem
(np. reczniki papierowe) oraz pozostatosci niezuzytego produktu po zastosowaniu
zamkniete w oznakowanym pojemniku nalezy usuwaé w sposob bezpieczny zgodnie
7 lokalnymi przepisami. Nie mieszaé ze strumieniem odpadoéw komunalnych.

e Zuzyty produkt mozna usuwaé do systemu $ciekow komunalnych lub do gnojowni,
w zaleznosci od lokalnych przepisow.

e Nie dopusci¢ do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni $ciekow lub do
srodowiska.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania
produktow biobojczych w normalnych warunkach przechowywania:

e Produkt przechowywaé Ww oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w temperaturze ponizej 30°C, w suchym i dobrze wentylowanym
miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat. Nie przechowywaé razem
z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.
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Dlugos¢ okresu przechowywania: do 18 miesi

¢cy od daty produkcji, w temperaturze
ponizej 30°C.

6. Inne informacje dotyczace Meta ChPB 1

Brak.

7. Informacje dotyczace produktow objetych zakresem
Meta ChPB 1

7.1.  Nazwa handlowa, numer pozwolenia i informacje na temat skladu
poszczeglélnych produktow w zawartych w rodzinie produktéw
biobéjczych:

Produkt 1:

Nazwa(y) handlowa(e): ANTI-GERM IO-SPRAY

Numer pozwolenia: PL/2020/0439-001/MR/BPF

Nazwa . Zawarto$¢
owszechna Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE [2/100 g]
Jod Jod Substancja | ;o5 o 231-442-4 027
czynna
Us o
4\ ")f“‘ | v SN—
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