28.6.2023 Jornal Oficial da Unido Europeia L 162/11

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/1311 DA COMISSAO
de 27 de junho de 2023

que concede uma autorizacio da Unido para a familia de produtos biocidas «CVAS Biocidal Product
Family based on L (+) Lactic Acid» em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizacdo no mercado e a utilizacdo de produtos biocidas (!), nomeadamente o artigo 44.°, n.° 5, primeiro
parégrafo,

Considerando o seguinte:

(1) Em 24 de abril de 2019, a empresa CVAS Development GmbH apresentou a Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos (<Agéncia»), em conformidade com o artigo 43.%, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, um pedido de
autoriza¢do da Unido para uma familia de produtos biocidas dos tipos de produtos 3 e 4, tal como descritos no
anexo V desse regulamento, denominada «CVAS Biocidal Product Family based on L (+) Lactic Acid», fornecendo
uma confirmagdo escrita de que a autoridade competente da Eslovénia tinha concordado em avaliar o pedido. O
pedido foi registado com o niimero de processo BC-XR051157-11 no Registo de Produtos Biocidas.

2 A «CVAS Biocidal Product Family based on L (+) Lactic Acid» contém 4cido L-(+)-lictico como substancia ativa, o
y
qual estd incluido na lista da Unido de substancias ativas aprovadas referida no artigo 9., n.° 2, do Regulamento
(UE) n.° 528/2012 para os tipos de produtos 3 e 4.

(3)  Em 7 de janeiro de 2022, a autoridade competente de avaliagio apresentou a Agéncia, em conformidade com o
artigo 44.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, um relatdrio de avaliacdo e as conclusdes da sua avaliagdo.

(4)  Em 5 de julho de 2022, a Agéncia apresentou a Comissdo o seu parecer (3), o projeto de resumo das caracteristicas
do produto biocida (<RCP») para a «CVAS Biocidal Product Family based on L (+) Lactic Acid» e o relatério de
avaliagdo final sobre a familia de produtos biocidas, em conformidade com o artigo 44.°, n.° 3, do Regulamento
(UE) n.* 528/2012.

(5) O parecer conclui que a «CVAS Biocidal Product Family based on L (+) Lactic Acid» é uma «familia de produtos
biocidas» na acecdo do artigo 3.°, n.° 1, alinea s), do Regulamento (UE) n.° 528/2012, que ¢ elegivel para autorizagio
da Unido nos termos do artigo 42.°, n.° 1, do referido regulamento e que, sob reserva da conformidade com o projeto
de RCP, satisfaz as condigdes estabelecidas no artigo 19.°, n. 1 e 6, do referido regulamento.

(6)  Em 20 de julho de 2022, a Agéncia transmitiu a Comissdo o projeto de RCP em todas as linguas oficiais da Unido,
em conformidade com o artigo 44.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(7) A Comissdo concorda com o parecer da Agéncia e considera, por conseguinte, adequado conceder uma autorizagio
da Unido para a «CVAS Biocidal Product Family based on L (+) Lactic Acid».

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.
(¥ Parecer da ECHA, de 15 de junho de 2022, sobre a autoriza¢do da Unido para a «CVAS Biocidal Product Family based on L (+) Lactic
Acid» (ECHA[BPC/345/2022), https:|[echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation


https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
E concedida uma autoriza¢do da Unido, com o niimero de autorizacdo EU-0028957-0000, a empresa CVAS Development
GmbH para a disponibilizagdo no mercado e a utilizacdo da familia de produtos biocidas «CVAS Biocidal Product Family
based on L (+) Lactic Acid», em conformidade com o resumo das caracteristicas do produto biocida que consta do anexo.

A autorizagdo da Unido é vélida de 18 de julho de 2023 a 30 de junho de 2033.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 27 de junho de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Resumo das caracteristicas do produto para uma familia de produtos biocidas (SPC BPF)

CVAS Biocidal Product Family based on L(+) Lactic Acid

Tipo de produto 3 - Higiene veterindria (Desinfetantes)

Tipo de produto 4 - Superficies em contacto com géneros alimenticios e alimentos para animais
(Desinfetantes)

Ntmero da autorizagio: EU-0028957-0000

Namero da decisdo de autorizagio R4BP: EU-0028957-0000

PARTE I
PRIMEIRO NIVEL DE INFORMACAO
1. INFORMACAO ADMINISTRATIVA

1.1. Nome da familia de produtos

Denominagido CVAS Biocidal Product Family based on L(+) Lactic Acid

1.2.  Tipo(s) do produto

Tipo(s) do produto TP 03 - Higiene veterindria
TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos
para animais

1.3.  Titular da Autorizacio

Nome e endereco do titular da autorizacio Nome CVAS Development GmbH
Enderego Am Hafen 16, 68526 Ladenburg
Alemanha
Ntimero da autoriza¢do EU-0028957-0000
Niimero da decisdo de autorizagdo R4BP EU-0028957-0000
Data da autorizagdo 18.7.2023
Data de caducidade da autorizagio 30.6.2033

1.4. Fabricante(s) dos produtos biocidas

Nome do fabricante Calvatis GmbH

Endereco do fabricante Am Hafen 16, 68526 Ladenburg Alemanha

Localizagdo das instalagdes de fabrico | Am Hafen 16, 68526 Ladenburg Alemanha
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Nome do fabricante Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co. KG
Endereco do fabricante Pfaffensteinstrale 1, 83115 Neubeuern Alemanha
Localizagdo das instalagdes de fabrico | Pfaffensteinstrale 1, 83115 Neubeuern Alemanha
1.5. Fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s)
Substancia ativa Acido L-(+)-lictico
Nome do fabricante Purac Biochem bv
Enderego do fabricante Arkelsedijk 46, 4206 AC Gorinchem Holanda
Localizagdo das instalagdes de fabrico | Arkelsedijk 46, 4206 AC Gorinchem Holanda
2. COMPOSICAO E FORMULACAO DA FAMILIA DO PRODUTO
2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio da familia
Teor (%)
Denominagdo comum Nome [UPAC Funcio Ntmero CAS Ntmero CE
Min. Max.
Acido L-(+)-lactico Substancia 79-33-4 201-196-2 1,92 17,6
ativa
Acido Acido Substancia nio | 75-75-2 200-898-6 0,0 10,5
metanossulfénico metanossulf6- | ativa
nico
Acido fosférico Acido fosférico | Substancia ndo | 7664-38-2 231-633-2 0,0 18,75
ativa
Acido sulfdrico Acido sulfirico | Substancia nio | 7664-93-9 231-639-5 0,0 4,5
ativa
Acido isononandico Acido Substancia ndo | 3302-10-1 221-975-0 0,0 2,5
isononandico | ativa
2.2.  Tipo(s) de formulagio
Formulagio(Ges) AL - Qualquer outro liquido
E - Concentrado solivel
PARTE II
SEGUNDO NIVEL DE INFORMACAO - META-SPC(S)
META-SPC 1
1. INFORMACOES ADMINISTRATIVAS DE META-SPC 1
1.1. Identificador de meta-SPC 1

Identificador

mSPC1
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1.2.  Sufixo do niimero de autorizagio
Namero 1-1
1.3.  Tipo(s) do produto
Tipo(s) do produto TP 03 - Higiene veterindria
2. COMPOSICAO DE META-SPC 1
2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 1
Teor (%)
Denominag¢do comum Nome IUPAC Funcio Nimero CAS Nimero CE
Min. Mix.
Acido L-(+)-lactico Substancia 79-33-4 201-196-2 1,92 1,96
ativa
2.2.  Tipo(s) de formulagio de meta-SPC 1
Formulagio(Ges) AL - Qualquer outro liquido
3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E AS RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DE META-SPC 1
Adverténcias de perigo
Recomendacdes de prudéncia
4, UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA (S) DE META-SPC 1
4.1. Descricio do uso

Quadro 1.

Utilizacdo # 1 - Utilizacio n.° 1.1 — Desinfecio dos tetos pés-ordenha por imersio manual ou automatizada

Tipo de produto

TP 03 - Higiene veterindria

Se aplicdvel, uma descricdo exata da

utilizacdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o
estddio de desenvolvimento)

Nome cientifico: sem dados
Nome comum: Bactérias
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: sem dados
Nome comum: Leveduras
Estadio de desenvolvimento: Sem dados
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Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo dos tetos pos-ordenha

Método(s) de aplicagdo Método: Imersdo

Descricdo detalhada:

Desinfecdo dos tetos pés-ordenha
Imersdo manual através de um copo de imersdo

Imersdo automatizada por robot

Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo Taxa de aplicagdo: Produto pronto a utilizar, 1,92-1,96% L-(+)-dcido lactico
Diluicdo (%): -
Namero e calenddrio da aplicacdo:

2-3 vezes ao dia (apds cada ordenha)

Categoria(s) de utilizadores Profissional

Capacidade e material da embalagem | Jerrici de polietileno de alta densidade (HDPE): 5-60 kg
Tambor de HDPE: 60-200 kg
Grande recipiente para granel (GRG) de HDPE: 600-1 000 kg

4.1.1. Instrugdes especificas de utilizagdo

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consultar as instrucdes gerais de utilizacdo.

4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.

4.1.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO () DOS META-SPC 1

5.1. Instrucdes de utilizagdo
O produto deve ser colocado a uma temperatura entre 20 °C e 30 °C antes da utilizagdo.
E recomendada a utilizagio de uma bomba de dosagem para encher o equipamento de aplicacio com o produto.

Encha o reservatério da bomba de dosagem com o produto pronto a utilizar. Evite as descargas de fluidos
excedentes.

(") As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente secgdo sio vélidas
para todas as utilizagdes autorizadas no dmbito do meta-SPC 1.
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Aplique o produto por imersio manual ou automatizada. Certifique-se de que os tetos estio completamente
cobertos com desinfetante. Volumes de aplicagdo para vacas e biifalas — 5 ml/tratamento; para ovelhas e cabras -
3 ml/tratamento.

Deixe o produto nos tetos até a proxima ordenha. Mantenha os animais em pé durante pelo menos 5 minutos ap6s
0 tratamento.

Apbs a desinfecdo, limpe o equipamento de aplicacdo enxaguando com agua.

5.2. Medidas de redugio do risco

Nenhum

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Instrucdes para primeiros socorros

EM CASO DE INALACAO: se ocorrerem sintomas, contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar a pele com 4gua. Se ocorrerem sintomas, contactar um CENTRO
DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: se ocorrerem sintomas, lavar com 4gua. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal lhe for possivel. Contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

EM CASO DE INGESTAO: se ocorrerem sintomas, contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um médico.

Medida de emergéncia para proteger o ambiente

Precaugdes a nivel ambiental: ndo deixar que o produto chegue aos sistemas de esgotos nem a massas de dgua.

Métodos e materiais de confinamento e limpeza: absorver com material de aglutinacio de liquidos (areia, diatomito,
aglutinante universal). Ndo utilizar material combustivel como

serradura. Eliminar o material recolhido em conformidade com os regulamentos locais.

5.4. Instrugdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem
No final do tratamento, eliminar o produto nio usado e a embalagem de acordo com os requisitos locais.

O produto usado pode ser descarregado para os esgotos municipais ou eliminado em depésitos de adubo,
dependendo dos requisitos locais.

5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Prazo de validade: 24 meses
Nio armazenar a uma temperatura superior a 40 °C.
Manter afastado do calor e da luz solar direta.
Proteger do gelo.

Manter o recipiente bem fechado.

6. OUTRAS INFORMACOES

Nio relevante



L 162/18 Jornal Oficial da Unido Europeia 28.6.2023
7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 1
7.1. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do produto | calgodip Amadine Film Mercado: EU
AGRIMARKT Mercado: EU
MILCHSAUREMANTEL
IWETEC MILCHSAURE DIPP Mercado: EU
Ntmero da autorizacio EU-0028957-0001 1-1
Denominagdo comum Nome IUPAC Fungdo Namero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Acido L-(+)-lactico Substancia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 1,92
7.2. Nome(s) comercial(ais), nimero de autorizagio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do produto | Dip es lac DL Mercado: EU
Traylac O-F Mercado: EU
Baktostop Lactic Mercado: EU
Lacti-Bac Dip Mercado: EU
DS1.0F Mercado: EU
Ntmero da autorizacdo EU-0028957-0002 1-1
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Namero Namero CE | Teor (%)
CAS
Acido L-(+)-lactico Substincia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 1,92
7.3.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual

Nome comercial do produto | calgodip Blue Kamille Film Mercado: EU

Ntmero da autorizagdo EU-0028957-0003 1-1

Denominagdo comum Nome [UPAC Funcao Niamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS

Acido L-(+)-lactico Substancia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 1,92
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7.4. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do produto | Dip es protect DL Mercado: EU
BaktoStop lactic H Mercado: EU
Dip Agro Protect Mercado: EU
Kuhmilin Dip Top M Mercado: EU
Lacti-Protect Dip Mercado: EU
DSR1.5F Mercado: EU
ProfiMix inSilk Mercado: EU
Ntmero da autorizagdo EU-0028957-0004 1-1
Denominagdo comum Nome [UPAC Funcao Niamero Numero CE | Teor (%)
CAS
Acido L-(+)-lactico Substancia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 1,92
META-SPC 2
1. INFORMACOES ADMINISTRATIVAS DE META-SPC 2
1.1.  Identificador de meta-SPC 2
Identificador mSPC2
1.2.  Sufixo do ndmero de autorizagio
Namero 1-2
1.3.  Tipo(s) do produto
Tipo(s) do produto TP 03 - Higiene veterindria
2. COMPOSICAO DE META-SPC 2
2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 2
Teor (%)
Denominagdao comum Nome IUPAC Funcao Nimero CAS Niamero CE
Min. Max.
Acido L-(+)-ldctico Substancia 79-33-4 201-196-2 6,8 6,8
ativa
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2.2.  Tipo(s) de formula¢io de meta-SPC 2

Formulagio(Ges) AL - Qualquer outro liquido

3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E AS RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DE META-SPC 2

Adverténcias de perigo Provoca irritagdo cutanea.
Provoca lesdes oculares graves.

Recomendacdes de prudéncia Lavar as maos cuidadosamente ap6s manuseamento.

Usar luvas de protecio.

Usar protecdo ocular.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE:Lavar abundantemente com
dgua.

Em caso de irritacdo cutinea:Consulte um médico.

Em caso de irritagio cutinea:Consulte um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:Enxaguar cuidadosamente
com dgua durante varios minutos.Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal
lhe for possivel. Continue a enxaguar.

Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS.
Contacte imediatamente um médico.

Eliminar o contetido em conformidade com os regulamentos locais.
Eliminar o recipiente em conformidade com os regulamentos locais.

4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S) DE META-SPC 2

4.1. Descri¢io do uso

Quadro 2.

Utilizagdo # 1 - Utilizacio n.° 2.1 - Desinfecdo dos tetos pos-ordenha por imersdo manual ou automatizada

Tipo de produto TP 03 - Higiene veterindria

Se aplicdvel, uma descri¢io exatada | -
utilizacdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o Nome cientifico: sem dados
estddio de desenvolvimento) Nome comum: Bactérias
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: sem dados
Nome comum: Leveduras
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo dos tetos pds-ordenha

Método(s) de aplicagio Método: Imersdo

Descri¢do detalhada:

Desinfecdo dos tetos pés-ordenha

Imersdo manual através de um copo de imersdo

Imersdo automatizada por robot
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Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo Taxa de aplicagdo: Produto pronto a utilizar, 6,80% L-(+)-dcido lactico
Diluicio (%): -

Nutmero e calenddrio da aplicagdo:

2-3 vezes ao dia (ap6s cada ordenha)

Categoria(s) de utilizadores Profissional

Capacidade e material da embalagem | Jerric de HDPE: 5-60 kg
Tambor de HDPE: 60-200 kg
GRG de HDPE: 600-1 000 kg

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagdo

Consultar as instrucdes gerais de utilizaco.

4.1.2. Medidas de mitigacio do risco especificas

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consultar as instrucdes gerais de utilizacdo.

4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas d eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento

Consultar as instrucdes gerais de utilizaco.

5. INSTRUGOES GERAIS DE UTILIZAGAO () DOS META-SPC 2

5.1. Instrucdes de utilizacio
O produto deve ser colocado a uma temperatura entre 20 °C e 30 °C antes da utilizagdo.
£ recomendada a utilizagio de uma bomba de dosagem para encher o equipamento de aplicagio com o produto.

Encha o reservatério da bomba de dosagem com o produto pronto a utilizar. Evite as descargas de fluidos
excedentes.

Aplique o produto por imersio manual ou automatizada. Certifique-se de que os tetos estdo completamente
cobertos com desinfetante. Volumes de aplicagio para vacas e biifalas — 5 ml/tratamento; para ovelhas e cabras -
3 ml/tratamento.

Deixe o produto nos tetos até a proxima ordenha. Mantenha os animais em pé durante pelo menos 5 minutos ap6s
0 tratamento.

Ap6s a desinfecio, limpe o equipamento de aplicacdo enxaguando com dgua.

Manter fora do alcance das criangas.

5.2. Medidas de redugio do risco

Usar 6culos para quimicos consistentes com a norma europeia EN ISO 16321 ou equivalente, vestudrio de protecdo
com resisténcia quimica ao produto biocida, luvas com resisténcia quimica classificadas ao abrigo da norma
europeia EN ISO 374 ou equivalente. Consultar a secgdo 6 para obter os titulos completos das normas EN.

O material dos 6culos, luvas e fato-macaco deve ser especificado pelo titular da autorizagio nas informagdes do
produto.

() As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente secgdo sio vélidas
para todas as utilizagdes autorizadas no dmbito do meta-SPC 2.



L 162/22 Jornal Oficial da Unido Europeia 28.6.2023

Esta indicagdo ndo prejudica a aplicagdo da Directiva 98/24/CE do Conselho e outra legislagdo da Unido Europeia na
drea da satide e seguranga no trabalho. Consultar a sec¢do 6 para obter a referéncia completa a esta lei.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Instrucdes para primeiros socorros

EM CASO DE INALACAO: se ocorrerem sintomas, contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: retirar toda a roupa contaminada e lavd-la antes de a voltar a usar. Lavar
a pele com dgua. Em caso de irritagdo cutanea: Consulte um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar imediatamente com dgua durante varios minutos. Se usar
lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar durante pelo menos 15 minutos. Ligar para
0 112 ou chamar uma ambulancia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vémito. Ligar para o 112 ou chamar uma ambulancia para obter assisténcia médica.

Medida de emergéncia para proteger o ambiente

Precaugdes a nivel ambiental: ndo deixar que o produto chegue aos sistemas de esgotos nem a massas de dgua.
Métodos e materiais de confinamento e limpeza: absorver com material de aglutinagdo de liquidos (areia, diatomito,

aglutinante universal). Ndo utilizar material combustivel como serradura. Eliminar o material recolhido em
conformidade com os regulamentos locais.

5.4. Instrugdes para a eliminacdo segura do produto e da sua embalagem
No final do tratamento, eliminar o produto nio usado e a embalagem de acordo com os requisitos locais.

O produto usado pode ser descarregado para os esgotos municipais ou eliminado em depdsitos de adubo,
dependendo dos requisitos locais.

5.5. Condi¢des de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Prazo de validade: 24 meses
Ndo armazenar a uma temperatura superior a 40 °C.
Manter afastado do calor e da luz solar direta.
Proteger do gelo.

Manter o recipiente bem fechado.

6. OUTRAS INFORMACOES
Os titulos completos das normas EN mencionados na secgio 5.2 "Medidas de redugio do risco” sio:
EN ISO 16321- Protegdo ocular e facial para utilizadores profissionais.
EN ISO 374 — Luvas de prote¢do contra quimicos perigosos e microrganismos.
A referéncia completa do regulamento juridico mencionado na sec¢do 5.2 "Medidas de reducdo do risco” é:
Directiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protec¢do da seguranca e da satide dos

trabalhadores contra os riscos ligados a exposicdo a agentes quimicos no trabalho (décima-quarta directiva especial
na acep¢do do n.° 1 do artigo 16.° da Directiva 89/391/CEE) JO L 131 de 5.5.1998, p. 11).
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7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 2
7.1.  Nome(s) comercial(ais), nimero de autorizagio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do produto | calgodip Amadine forte Film Mercado: EU
Ntmero da autorizagdo EU-0028957-0005 1-2
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Niamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Acido L-(+)-lactico Substincia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 6,8
7.2.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual
Nome comercial do produto | Dip es lac DLX Mercado: EU
Niimero da autorizagdo EU-0028957-0006 1-2
Denominagdo comum Nome IUPAC Func¢do Namero Namero CE | Teor (%)
CAS
Acido L-(+)-lactico Substancia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 6,8
7.3.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do produto | calgodip Blue Kamille forte Film Mercado: EU
Ntmero da autorizacio EU-0028957-0007 1-2
Denominagdo comum Nome [UPAC Funcao Namero Numero CE | Teor (%)
CAS
Acido L-(+)-lictico Substincia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 6,8
7.4.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual

Nome comercial do produto

Dip es protect DLX

Mercado: EU

Ntimero da autoriza¢do

EU-0028957-0008 1-2
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Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Niamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Acido L-(+)-lactico Substincia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 6,8
META-SPC 3
1. INFORMAC()ES ADMINISTRATIVAS DE META-SPC 3
1.1.  Identificador de meta-SPC 3
Identificador mSPC3
1.2.  Sufixo do nimero de autorizagio
Namero 1-3
1.3.  Tipo(s) do produto
Tipo(s) do produto TP 03 - Higiene veterindria
2. COMPOSICAO DE META-SPC 3
2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 3
Teor (%)
Denominagdo comum Nome IUPAC Fung¢do Numero CAS Numero CE
Min. Mix.
Acido L-(+)-lactico Substancia 79-33-4 201-196-2 1,92 1,96
ativa

2.2.  Tipo(s) de formula¢io de meta-SPC 3

Formulagio(Ges)

AL - Qualquer outro liquido

3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E AS RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DE META-SPC 3

Adverténcias de perigo

Recomendacdes de prudéncia
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4, UTILIZACAO(DES) AUTORIZADA(S) DE META-SPC 3

4.1. Descrigio do uso

Quadro 3.

Utilizacdo # 1 - Utilizacdo n.° 3.1 - Desinfe¢io dos tetos pds-ordenha através de imersio ou pulverizacio manual
ou automatizada

Tipo de produto TP 03 - Higiene veterindria

Se aplicdvel, uma descri¢do exatada | -
utilizacdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o Nome cientifico: sem dados
estddio de desenvolvimento) Nome comum: Bactérias
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: sem dados
Nome comum: Leveduras
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo dos tetos p6s-ordenha

Método(s) de aplicagio Método: Imersdo

Descri¢do detalhada:

Desinfe¢do dos tetos p6s-ordenha
Imersdo manual através de um copo de imersdo

Imersdo automatizada por robot
Método: Pulverizagio

Descricdo detalhada:

Desinfecdo dos tetos pos-ordenha
Pulveriza¢do manual com utilizagdo de um pulverizador com gatilho
Pulverizacdo manual com um pulverizador eletrénico

Pulverizagio automatizada por robot

Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo Taxa de aplicacdo: Produto pronto a utilizar, 1,92-1,96% L-(+)-dcido lactico
Diluicio (%): -

Ntmero e calenddrio da aplicagdo:

2-3 vezes ao dia (apds cada ordenha)

Categoria(s) de utilizadores Profissional

Capacidade e material da embalagem | Jerricd de HDPE: 5-60 kg
Tambor de HDPE: 60-200 kg
GRG de HDPE: 600-1 000 kg
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4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagdo

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.

5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZA(;AO () DOS META-SPC 3

5.1. Instrucdes de utilizacio
O produto deve ser colocado a uma temperatura entre 20 °C e 30 °C antes da utilizago.
E recomendada a utilizagio de uma bomba de dosagem para encher o equipamento de aplicacio com o produto.

Encha o reservatério da bomba de dosagem com o produto pronto a utilizar. Evite as descargas de fluidos
excedentes.

Aplicar o produto através de imersdo ou pulverizacdo manual ou automatizada. Certifique-se de que os tetos estdo
completamente cobertos com desinfetante. Volumes de aplicagdo para vacas e bifalas — 5 ml/tratamento; para
ovelhas e cabras - 3 ml/tratamento.

Deixe o produto nos tetos até a préxima ordenha. Mantenha os animais em pé durante pelo menos 5 minutos apds
0 tratamento.

Ap6s a desinfecido, limpe o equipamento de aplica¢io enxaguando com dgua.

5.2.  Medidas de reducdo do risco

Nenhum

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Instrucdes para primeiros socorros

EM CASO DE INALACAO: se ocorrerem sintomas, contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar a pele com 4gua. Se ocorrerem sintomas, contactar um CENTRO
DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: se ocorrerem sintoma§, lavar com 4gua. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal lhe for possivel. Contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

EM CASO DE INGESTAO: se ocorrerem sintomas, contactar um CENTRO DE INFORMA(;AO ANTIVENENOS ou
um médico.

Medida de emergéncia para proteger o ambiente

Precaucdes a nivel ambiental: ndo deixar que o produto chegue aos sistemas de esgotos nem a massas de dgua.

Métodos e materiais de confinamento e limpeza: absorver com material de aglutinagdo de liquidos (areia, diatomito,
aglutinante universal). Ndo utilizar material combustivel como serradura. Eliminar o material recolhido em
conformidade com os regulamentos locais.

() As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente secgdo sio vélidas
para todas as utilizagdes autorizadas no dmbito do meta-SPC 3.
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5.4. Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem
No final do tratamento, eliminar o produto ndo usado e a embalagem de acordo com os requisitos locais.
O produto usado pode ser descarregado para os esgotos municipais ou eliminado em depésitos de adubo,
dependendo dos requisitos locais.
5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Prazo de validade: 24 meses
Nio armazenar a uma temperatura superior a 40 °C.
Manter afastado do calor e da luz solar direta.
Proteger do gelo.
Manter o recipiente bem fechado.
6. OUTRAS INFORMA(;()ES
Nio relevante
7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMA(;AO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 3
7.1. Nome(s) comercial(ais), ndmero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do produto | calgodip Amadine Spray Mercado: EU
AGRIMARKT Mercado: EU
MILCHSAURENEBEL
IWETEC MILCHSAURE SPRAY Mercado: EU
Ntmero da autorizagdo EU-0028957-0009 1-3
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Niamero Numero CE | Teor (%)
CAS
Acido L-(+)-lactico Substancia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 1,92
7.2.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial do produto | Dip es lac DL Spray Mercado: EU
Traylac O-S Mercado: EU
Lacti-Bac Spray Mercado: EU
DS1.0S Mercado: EU
Ntmero da autorizagio EU-0028957-0010 1-3
Denominagdo comum Nome [UPAC Funcao Niamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Acido L-(+)-lactico Substancia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 1,92
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7.3.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial do produto | calgodip Blue Kamille Spray Mercado: EU

Ntimero da autoriza¢do EU-0028957-0011 1-3

Denominagdo comum Nome IUPAC Fungdo Namero Nuamero CE | Teor (%)
CAS

Acido L-(+)-lactico Substancia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 1,92

7.4. Nome(s) comercial(ais), ndmero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial do produto | Dip es protect DL Spray Mercado: EU
Dip Agro Protect SP Mercado: EU
Kuhmilin Sprith Top M Mercado: EU
Lacti-Protect Spray Mercado: EU
DSR1.5S Mercado: EU
Ntmero da autorizagdo EU-0028957-0012 1-3
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcdo Namero Namero CE | Teor (%)
CAS
Acido L-(+)-lactico Substancia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 1,92

META-SPC 4

1. INFORMACOES ADMINISTRATIVAS DE META-SPC 4

1.1. Identificador de meta-SPC 4

Identificador mSPC4
1.2.  Sufixo do niimero de autorizagio
Ntmero 1-4

1.3.  Tipo(s) do produto

Tipo(s) do produto

TP 03 - Higiene veterindria
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2. COMPOSICAO DE META-SPC 4

2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composi¢io de meta-SPC 4

Teor (%)
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Niamero CAS Numero CE
Min. Max.
Acido L-(+)-lactico Substancia 79-33-4 201-196-2 6,8 6,8
ativa

2.2.  Tipo(s) de formulacio de meta-SPC 4

Formulagio(Ges) AL - Qualquer outro liquido

3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E AS RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DE META-SPC 4

Adverténcias de perigo Provoca irritagdo cutanea.
Provoca lesdes oculares graves.

Recomendagdes de prudéncia Lavar as méos cuidadosamente ap6s manuseamento.

Usar luvas de protecio.

Usar protecdo ocular.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE:Lavar abundantemente com
agua.

Em caso de irritagio cutinea:Consulte um médico.

Em caso de irritacdo cutinea:Consulte um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:Enxaguar cuidadosamente
com agua durante varios minutos.Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal
lhe for possivel. Continue a enxaguar.

Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS.
Contacte imediatamente um médico.

Eliminar o contetido em conformidade com os regulamentos locais.
Eliminar o recipiente em conformidade com os regulamentos locais.

4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S) DE META-SPC 4

4.1. Descrigdo do uso

Quadro 4.

Utilizacdo # 1 - Utilizacio n.° 4.1 - Desinfecdo dos tetos pds-ordenha através de imersdo ou pulverizacio manual
ou automatizada

Tipo de produto TP 03 - Higiene veterindria

Se aplicavel, uma descri¢do exatada | -
utiliza¢do autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o Nome cientifico: sem dados
estddio de desenvolvimento) Nome comum: Bactérias
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: sem dados
Nome comum: Leveduras
Estadio de desenvolvimento: Sem dados
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Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo dos tetos pos-ordenha
Método(s) de aplicagdo Método: Imersdo
Descricdo detalhada:
Desinfecdo dos tetos pés-ordenha
Imersdo manual através de um copo de imersdo
Imersdo automatizada por robot
Método: Pulverizacio
Descricdo detalhada:
Desinfecdo dos tetos pos-ordenha
Pulveriza¢do manual com utilizagdo de um pulverizador com gatilho
Pulveriza¢do manual com um pulverizador eletrénico
Pulverizagdo automatizada por robot
Taxa(s) e frequéncia de aplicagdo Taxa de aplicagdo: Produto pronto a utilizar, 6,80% L-(+)-dcido lactico
Diluicio (%): -
Nutmero e calenddrio da aplicagdo:
2-3 vezes ao dia (apds cada ordenha)
Categoria(s) de utilizadores Profissional
Capacidade e material da embalagem | Jerricd de HDPE: 5-60 kg
Tambor de HDPE: 60-200 kg
GRG de HDPE: 600-1 000 kg
4.1.1. Instrugdes especificas de utilizagdo
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas
Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.
4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem
Consultar as instrucdes gerais de utilizacdo.
4.1.5. Quando aplicdvel, as condigbes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
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5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO (*) DOS META-SPC 4

5.1. Instrucdes de utilizacio
O produto deve ser colocado a uma temperatura entre 20 °C e 30 °C antes da utilizagdo.
£ recomendada a utilizagio de uma bomba de dosagem para encher o equipamento de aplicacio com o produto.

Encha o reservatério da bomba de dosagem com o produto pronto a utilizar. Evite as descargas de fluidos
excedentes.

Aplicar o produto através de imersdo ou pulverizacio manual ou automatizada. Certifique-se de que os tetos estdo
completamente cobertos com desinfetante. Volumes de aplicacdo para vacas e bifalas — 5 ml/tratamento; para
ovelhas e cabras - 3 ml/tratamento.

Deixe o produto nos tetos até & proxima ordenha. Mantenha os animais em pé durante pelo menos 5 minutos apds
o tratamento.

Apbs a desinfecdo, limpe o equipamento de aplicacdo enxaguando com 4gua.

Manter fora do alcance das criangas.

5.2. Medidas de reducio do risco

Usar 6culos para quimicos consistentes com a norma europeia EN ISO 16321 ou equivalente, vestudrio de protegio
com resisténcia quimica ao produto biocida, luvas com resisténcia quimica classificadas ao abrigo da norma
europeia EN ISO 374 ou equivalente.

O material dos 6culos, luvas e fato-macaco deve ser especificado pelo titular da autorizagio nas informagdes do
produto.

Esta indicagdo ndo prejudica a aplicagdo da Directiva 98/24/CE do Conselho e outra legislagdo da Unido Europeia na
drea da satide e seguranga no trabalho.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Instrucdes para primeiros socorros

EM CASO DE INALACAO: se ocorrerem sintomas, contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: retirar toda a roupa contaminada e lavd-la antes de a voltar a usar. Lavar
a pele com dgua. Em caso de irritagdo cutanea: Consulte um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar imediatamente com dgua durante varios minutos. Se usar
lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar durante pelo menos 15 minutos. Ligar para
0 112 ou chamar uma ambulancia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vémito. Ligar para o 112 ou chamar uma ambulancia para obter assisténcia médica.

Medida de emergéncia para proteger o ambiente

Precaugdes a nivel ambiental: ndo deixar que o produto chegue aos sistemas de esgotos nem a massas de dgua.

Métodos e materiais de confinamento e limpeza: absorver com material de aglutinacio de liquidos (areia, diatomito,
aglutinante universal). Ndo utilizar material combustivel como

serradura. Eliminar o material recolhido em conformidade com os regulamentos locais.

5.4. Instrugdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem
No final do tratamento, eliminar o produto ndo usado e a embalagem de acordo com os requisitos locais.

O produto usado pode ser descarregado para os esgotos municipais ou eliminado em depdsitos de adubo,
dependendo dos requisitos locais.

(*) As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente secgdo sio vélidas
para todas as utilizagdes autorizadas no dmbito do meta-SPC 4.
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5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Prazo de validade: 24 meses
Nio armazenar a uma temperatura superior a 40 °C.
Manter afastado do calor e da luz solar direta.
Proteger do gelo.

Manter o recipiente bem fechado.

6. OUTRAS INFORMACOES

Nio relevante

7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 4

7.1. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual

Nome comercial do produto | calgodip Amadine forte Spray Mercado: EU

Ntmero da autorizacdo EU-0028957-0013 1-4

Denominagdo comum Nome [UPAC Fungao Nimero Nuamero CE | Teor (%)
CAS

Acido L-(+)-lactico Substincia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 6,8

7.2. Nome(s) comercial(ais), ndmero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial do produto | Dip es lac DLX Spray Mercado: EU

Namero da autorizagdo EU-0028957-0014 1-4

Denominagdo comum Nome [UPAC Funcao Niamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS

Acido L-(+)-lactico Substincia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 6,8

7.3.  Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual

Nome comercial do produto | calgodip Blue Kamille forte Spray | Mercado: EU

Ntmero da autorizagdo EU-0028957-0015 1-4

Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Namero Namero CE | Teor (%)
CAS
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Acido L-(+)-l4ctico Substancia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 6,8
7.4. Nome(s) comercial(ais), ndmero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do produto | Dip es protect DLX Spray Mercado: EU
Ntmero da autorizacdo EU-0028957-0016 1-4
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Niamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Acido L-(+)-lactico Substincia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 6,8
META-SPC 5
1. INFORMAC()ES ADMINISTRATIVAS DE META-SPC 5
1.1.  Identificador de meta-SPC 5
Identificador mSPC5
1.2.  Sufixo do nimero de autorizagio
Namero 1-5
1.3.  Tipo(s) do produto
Tipo(s) do produto TP 03 - Higiene veterindria
2. COMPOSICAO DE META-SPC 5
2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 5
Teor (%)
Denominagdao comum Nome IUPAC Funcao Nimero CAS Niamero CE
Min. Max.
Acido L-(+)-ldctico Substancia 79-33-4 201-196-2 1,92 1,96
ativa
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2.2.  Tipo(s) de formula¢io de meta-SPC 5

Formulagio(Ges) AL - Qualquer outro liquido

3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E AS RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DE META-SPC 5

Adverténcias de perigo Provoca irritagdo cutanea.
Provoca irritagdo ocular grave.

Recomendacdes de prudéncia Lavar as mios cuidadosamente apds manuseamento.

Usar luvas de protecio.

Usar prote¢do ocular.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE:Lavar abundantemente com
agua.

Em caso de irritacio cutinea:Consulte um médico.

Em caso de irritacio cutdnea:Consulte um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:Enxaguar cuidadosamente
com 4gua durante varios minutos.Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal
lhe for possivel. Continue a enxaguar.

Caso a irritagdo ocular persista:Consulte um médico.

Caso a irritacdo ocular persista:Consulte um médico.

Eliminar o recipiente em conformidade com os regulamentos locais.
Eliminar o contetido em conformidade com os regulamentos locais.

4, UTILIZACAO(DES) AUTORIZADA(S) DE META-SPC 5

4.1. Descri¢io do uso

Quadro 5.

Utilizacdo # 1 - Utilizacio n.° 5.1 — Desinfecdo dos tetos pés-ordenha através de imersdo ou pulverizagio
manual ou automatizada

Tipo de produto TP 03 - Higiene veterindria

Se aplicdvel, uma descri¢io exatada | -
utilizacdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o Nome cientifico: sem dados
estddio de desenvolvimento) Nome comum: Bactérias
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: sem dados
Nome comum: Leveduras
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo dos tetos pos-ordenha

Método(s) de aplicagdo Método: Imersdo

Descricdo detalhada:

Desinfe¢do dos tetos p6s-ordenha
Imersdo manual através de um copo de imersdo

Imersdo automatizada por robot
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Método: Pulverizacio

Descricdo detalhada:

Desinfe¢do dos tetos p6s-ordenha

Pulveriza¢do manual com utilizagdo de um pulverizador com gatilho
Pulveriza¢do manual com um pulverizador eletrénico

Pulverizagio automatizada por robot

Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo Taxa de aplicagdo: Produto pronto a utilizar, 1,92-1,96% L-(+)-4dcido lactico
Diluicdo (%): -

Namero e calenddrio da aplicacdo:

2-3 vezes ao dia (apds cada ordenha)

Categoria(s) de utilizadores Profissional

Capacidade e material da embalagem | Jerricd de HDPE: 5-60 kg
Tambor de HDPE: 60-200 kg
GRG de HDPE: 600-1 000 kg

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagdo

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consultar as instrucdes gerais de utilizacdo.

4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrucdes gerais de utilizaco.

4.1.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento

Consultar as instrucdes gerais de utilizaco.

5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO () DOS META-SPC 5

5.1. Instrucdes de utilizacio
O produto deve ser colocado a uma temperatura entre 20 °C e 30 °C antes da utilizago.
E recomendada a utilizagio de uma bomba de dosagem para encher o equipamento de aplicacio com o produto.

Encha o reservatério da bomba de dosagem com o produto pronto a utilizar. Evite as descargas de fluidos
excedentes.

Aplicar o produto através de imersdo ou pulverizagio manual ou automatizada. Certifique-se de que os tetos estio
completamente cobertos com desinfetante. Volumes de aplica¢do para vacas e biifalas — 5 ml/tratamento; para
ovelhas e cabras - 3 ml/tratamento.

() As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente secgdo sio vélidas
para todas as utilizagdes autorizadas no dmbito do meta-SPC 5.
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Deixe o produto nos tetos até a proxima ordenha. Mantenha os animais em pé durante pelo menos 5 minutos apds
o tratamento.

Ap6s a desinfecido, limpe o equipamento de aplicacdo enxaguando com dgua.

Manter fora do alcance das criangas.

5.2.  Medidas de reducio do risco

Usar 6culos para quimicos consistentes com a norma europeia EN ISO 16321 ou equivalente, vestudrio de protecdo
com resisténcia quimica ao produto biocida, luvas com resisténcia quimica classificadas ao abrigo da norma
europeia EN ISO 374 ou equivalente.

O material dos 6culos, luvas e fato-macaco deve ser especificado pelo titular da autorizagio nas informagdes do
produto.

Esta indicagdo ndo prejudica a aplicagdo da Directiva 98/24/CE do Conselho e outra legislagdo da Unido Europeia na
drea da satide e seguranga no trabalho.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Instrucdes para primeiros socorros

EM CASO DE INALACAO: se ocorrerem sintomas, contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: retirar toda a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar. Lavar
a pele com dgua. Em caso de irritagdo cutanea: Consulte um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar com dgua. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe
for possivel. Continuar a enxaguar durante 5 minutos. Contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS
ou um médico.

EM CASO DE INGESTAO: enxaguar a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir engolir. NAO
provocar o vomito. Contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

Medida de emergéncia para proteger o ambiente

Precaucdes a nivel ambiental: ndo sdo necessarias medidas especiais de cardter ambiental. Limpar os artigos
contaminados e o chdo de acordo com a legislagdo ambiental.

Métodos e materiais de confinamento: absorver com material de aglutinagio de liquidos (por ex., terra de
diatomdceas, agentes aglutinantes universais ou de acidos).

5.4. Instrugdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem
No final da aplicagdo, eliminar o produto ndo usado e a embalagem de acordo com os requisitos locais.

O produto usado pode ser descarregado para os esgotos municipais ou eliminado em depésitos de adubo,
dependendo dos requisitos locais.

Evitar a libertagdo para uma estagdo de tratamento de dguas residuais individual.

5.5. Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢bes normais de armazenamento
Prazo de validade: 24 meses
Nido armazenar a uma temperatura superior a 40 °C.
Manter afastado do calor e da luz solar direta.
Proteger do gelo.

Manter o recipiente bem fechado.

6. OUTRAS INFORMACOES

Nio relevante
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7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 5
7.1. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do produto | Dip es poly-film Spray Mercado: EU
Lacti-Shield Spray Mercado: EU
DS 2.0 SP Mercado: EU
Ntmero da autorizagdo EU-0028957-0017 1-5
Denominagdo comum Nome [UPAC Funcao Niamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS
Acido L-(+)-lactico Substancia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 1,92
META-SPC 6
1. INFORMACOES ADMINISTRATIVAS DE META-SPC 6
1.1.  Identificador de meta-SPC 6
Identificador mSPC6
1.2.  Sufixo do niimero de autorizacio
Ntmero 1-6
1.3.  Tipo(s) do produto
Tipo(s) do produto TP 03 - Higiene veterindria
2. COMPOSICAO DE META-SPC 6
2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 6
Teor (%)
Denominag¢do comum Nome TUPAC Fungdo Nimero CAS Niamero CE
Min. Mix.
Acido L-(+)-lactico Substincia 79-33-4 201-196-2 6,8 6,8
ativa

2.2.  Tipo(s) de formula¢io de meta-SPC 6

Formulagio(des)

AL - Qualquer outro liquido
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3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E AS RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DE META-SPC 6

Adverténcias de perigo Provoca irritagdo cutanea.
Provoca lesdes oculares graves.

Recomendagdes de prudéncia Lavar as méos cuidadosamente ap6s manuseamento.

Usar luvas de protecio.

Usar protecdo ocular.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE:Lavar abundantemente com
agua.

Em caso de irritacio cutdnea:Consulte um médico.

Em caso de irritacdo cutinea:Consulte um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:Enxaguar cuidadosamente
com dgua durante varios minutos.Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal
lhe for possivel. Continue a enxaguar.

Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS.
Contacte imediatamente um médico.

Eliminar o contetido em conformidade com os regulamentos locais.
Eliminar o recipiente em conformidade com os regulamentos locais.

4, UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S) DE META-SPC 6

4.1. Descrigio do uso

Quadro 6.

Utilizacdo # 1 - Utilizacio n.° 6.1 — Desinfecio dos tetos pés-ordenha através de imersdo ou pulverizagio
manual ou automatizada

Tipo de produto TP 03 - Higiene veterindria

Se aplicavel, uma descri¢do exatada | -
utilizagdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o Nome cientifico: sem dados
estddio de desenvolvimento) Nome comum: Bactérias
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: sem dados
Nome comum: Leveduras
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Campos de utilizacdo Interior
Desinfecao dos tetos pos-ordenha

Método(s) de aplicagio Método: Imersdo

Descrigdo detalhada:

Desinfecdo dos tetos pos-ordenha

Imersdo manual através de um copo de imersdo
Imersdo automatizada por robot
Método: Pulverizagio

Descri¢do detalhada:

Desinfecdo dos tetos pos-ordenha
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Pulveriza¢do manual com utilizagdo de um pulverizador com gatilho
Pulveriza¢do manual com um pulverizador eletrénico
Pulverizagio automatizada por robot
Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo Taxa de aplicagdo: Produto pronto a utilizar, 6,80% L-(+)-dcido lactico
Diluicdo (%): -
Namero e calenddrio da aplicacdo:
2-3 vezes ao dia (ap6s cada ordenha)
Taxa de aplicacdo: Produto pronto a utilizar, 6,80% L-(+)-acido lactico
Diluicio (%): -
Nutmero e calenddrio da aplicagdo:
2-3 vezes ao dia (apds cada ordenha)
Categoria(s) de utilizadores Profissional
Capacidade e material da embalagem | Jerricd de HDPE: 5-60 kg
Tambor de HDPE: 60-200 kg
GRG de HDPE: 600-1 000 kg
4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagdo
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas
Consultar as instrucdes gerais de utilizaco.
4.1.3. Quando aplicdvel, as indicacbes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugbes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
4.1.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condices normais de armazenamento
Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO () DOS META-SPC 6
5.1. Instrucdes de utilizagdo

O produto deve ser colocado a uma temperatura entre 20 °C e 30 °C antes da utilizago.

E recomendada a utilizagio de uma bomba de dosagem para encher o equipamento de aplicagio com o produto.

Encha o reservatério da bomba de dosagem com o produto pronto a utilizar. Evite as descargas de fluidos

excedentes.

Aplicar o produto através de imersdo ou pulverizagio manual ou automatizada. Certifique-se de que os tetos estio
completamente cobertos com desinfetante. Volumes de aplica¢do para vacas e biifalas — 5 ml/tratamento; para

ovelhas e cabras - 3 ml/tratamento.

(®) As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente sec¢do sio vélidas
para todas as utilizagdes autorizadas no dmbito do meta-SPC 6.
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Deixe o produto nos tetos até a proxima ordenha. Mantenha os animais em pé durante pelo menos 5 minutos apds
o tratamento.

Apbs a desinfecdo, limpe o equipamento de aplicacdo enxaguando com agua.

Manter fora do alcance das criangas.

5.2. Medidas de redugio do risco

Usar 6culos para quimicos consistentes com a norma europeia EN ISO 16321 ou equivalente, vestudrio de protecdo
com resisténcia quimica ao produto biocida, luvas com resisténcia quimica classificadas ao abrigo da norma
europeia EN ISO 374 ou equivalente.

O material dos 6culos, luvas e fato-macaco deve ser especificado pelo titular da autorizagio nas informagdes do
produto.

Esta indicagdo ndo prejudica a aplicagdo da Directiva 98/24/CE do Conselho e outra legislagdo da Unido Europeia na
drea da satide e seguranga no trabalho.

5.3.  Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instru¢oes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Instrucdes para primeiros socorros

EM CASO DE INALACAO: se ocorrerem sintomas, contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: retirar toda a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar. Lavar
a pele com dgua. Em caso de irritagdo cutinea: Consulte um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar imediatamente com dgua durante virios minutos. Se usar
lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar durante pelo menos 15 minutos. Ligar para
0 112 ou chamar uma ambulancia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vomito. Ligar para o 112 ou chamar uma ambulancia para obter assisténcia médica.

Medida de emergéncia para proteger o ambiente

Precaugdes a nivel ambiental: ndo sdo necessdrias medidas especiais de cardter ambiental. Limpar os artigos
contaminados e o chdo de acordo com a legislacio ambiental.

Métodos e materiais de confinamento: absorver com material de aglutinacdo de liquidos (por ex., terra de
diatomadceas, agentes aglutinantes universais ou de dcidos).

5.4. Instrugdes para a eliminacdo segura do produto e da sua embalagem
No final da aplicagdo, eliminar o produto nio usado e a embalagem de acordo com os requisitos locais.

O produto usado pode ser descarregado para os esgotos municipais ou eliminado em depdsitos de adubo,
dependendo dos requisitos locais.

5.5. Condi¢des de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢bes normais de armazenamento
Prazo de validade: 24 meses
Nio armazenar a uma temperatura superior a 40 °C.
Manter afastado do calor e da luz solar direta.
Proteger do gelo.

Manter o recipiente bem fechado.

6. OUTRAS INFORMACOES

Nio relevante
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7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 6
7.1. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do produto | Dip es poly-spray DLX Mercado: EU
Ntmero da autorizacio EU-0028957-0018 1-6
Denominacdao comum Nome [UPAC Funcao Niamero Niamero CE | Teor (%)
CAS
Acido L-(+)-lactico Substancia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 6,8
META-SPC 7
1. INFORMACC)ES ADMINISTRATIVAS DE META-SPC 7
1.1. Identificador de meta-SPC 7
Identificador mSPC7
1.2.  Sufixo do ndmero de autorizagio
Namero 1-7
1.3.  Tipo(s) do produto
Tipo(s) do produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos
para animais
2. COMPOSIQAO DE META-SPC 7
2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composi¢io de meta-SPC 7
Teor (%)
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Nimero CAS Niamero CE
Min. Mix.
Acido L-(+)-lactico Substancia 79-33-4 201-196-2 16,0 17,6
ativa
Acido Acido Substancia nio | 75-75-2 200-898-6 6.3 7,0
metanossulfénico metanossulfé- | ativa
nico
2.2.  Tipo(s) de formula¢io de meta-SPC 7

Formulagio(Ges)

E - Concentrado solavel
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3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E AS RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DE META-SPC 7

Adverténcias de perigo Pode ser corrosivo para os metais.
Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
Corrosivo para as vias respiratérias

Recomendacdes de prudéncia Nao respirar aerossois.

Usar luvas de protecio.

Usar vestudrio de protecdo.

Usar prote¢do ocular.

Usar protecio facial.

EM CASO DE INGESTAO:Enxaguar a boca.NAO provocar o vémito.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo):Retirar
imediatamente toda a roupa contaminada.Enxaguar a pele com dgua.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:Enxaguar cuidadosamente
com dgua durante vdrios minutos.Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal
lhe for possivel. Continue a enxaguar.

Contacte imediatamente um médico.

Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS.
Armazenar num recipiente resistente a corrosio com um revestimento
interior resistente.

Eliminar o contetido em conformidade com os regulamentos locais.
Eliminar o recipiente em conformidade com os regulamentos locais.

4, UTILIZACAO(DES) AUTORIZADA(S) DE META-SPC 7

4.1. Descricio do uso

Quadro 7

Utilizacdo # 1 - Utilizacdo n.° 7.1 — Desinfecdo de superficies duras através de producio de espuma manual ou
automatizada

Tipo de produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos
para animais

Se aplicavel, uma descri¢do exatada | -
utilizagdo autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o Nome cientifico: sem dados
estddio de desenvolvimento) Nome comum: Bactérias
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: sem dados
Nome comum: Leveduras
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo de superficies duras

Métodof(s) de aplicacio Método: Producio de espuma

Descrigdo detalhada:

Desinfe¢do de superficies duras
Produgdo de espuma manual através de um dispersor de espuma

Produgdo de espuma automatizada com bocais fixos de producdo de
espuma instalados
Equipamento de produgdo de espuma
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EstagOes satélite: instalagdes fixas conectadas a jerricds, tambores ou GRG e
carrinhos méveis equipados com contentores de 20 litros de produto
concentrado

Taxa(s) e frequéncia de aplicagdo Taxa de aplicagdo: Produto concentrado, 16,0-17,6% L-(+)-dcido lactico

Diluigdo (%): Suposta agdo bactericida: 5,0% (p/p) dilui¢do do produto,
0,80-0,88% L-(+)-acido lactico Suposta agdo leveduricida: 5,0% (p/p)
dilui¢do do produto, 0,80-0,88% L-(+)-4cido lactico

Namero e calenddrio da aplicacdo:

1 vez por dia

Categoria(s) de utilizadores Profissional

Capacidade e material da embalagem | Jerricd de HDPE: 5-60 kg
Tambor de HDPE: 60-200 kg
GRG de HDPE: 600-1 000 kg

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagdo

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Consultar as instrucdes gerais de utilizaco.

4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consultar as instrucdes gerais de utilizaco.

4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condigdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacdo.

5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO () DOS META-SPC 7

5.1. Instrucdes de utilizagdo

Para instalacdes fixas, conectar o jerricd, o tambor ou o GRG que contiver o produto utilizando a unidade de
doseamento da estagio satélite. Para versdes moveis, colocar um contentor de 20 litros de produto puro no
carrinho e colocar a mangueira de sucgdo. Ligar o abastecimento de dgua a unidade de doseamento. A dilui¢do
processa-se automaticamente através da unidade de doseamento da estacio fixa ou mével e é monitorizada através
de medicoes de condutividade.

Antes da desinfe¢do, remover a sujidade solta. N3o serd necessdria qualquer outra medida de limpeza prévia.

Aplicar a espuma em superficies duras. O volume de aplicagdo é de 350 ml de produto diluido/m?®. Certifique-se de
que as superficies ficam bem cobertas com o desinfetante.

O periodo minimo de contacto é de 5 minutos para bactérias e de 15 minutos para leveduras.

() As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente secgdo sio vélidas
para todas as utilizagdes autorizadas no dmbito do meta-SPC 7.
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Apbs a aplicagdo, enxaguar as superficies tratadas e lavar cuidadosamente o equipamento de produgdo de espuma
com dgua limpa em abundancia. Para uma boa limpeza dos sistemas méveis, coloque a mangueira de suc¢do num
recipiente com dgua limpa.

5.2. Medidas de reducio do risco

Usar 6culos para quimicos consistentes com a norma europeia EN ISO 16321 ou equivalente, vestudrio de protecdo
com resisténcia quimica ao produto biocida, luvas com resisténcia quimica classificadas ao abrigo da norma
europeia EN ISO 374 ou equivalente.

O material dos 6culos, luvas e fato-macaco deve ser especificado pelo titular da autorizagdo nas informagdes do
produto.

Usar protegdo respiratéria quando estiver a trabalhar com o produto concentrado. A protecio respiratdria deve ser
especificada pelo titular da autoriza¢do nas informagdes do produto. Evitar permanecer em dreas em que se
formem aerossois.

Esta indicagdo ndo prejudica a aplicagdo da Directiva 98/24/CE do Conselho e outra legislagdo da Unido Europeia na
drea da satide e seguranga no trabalho.

5.3.  Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos proviveis, instru¢des de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Instrucdes para primeiros socorros

EM CASO DE INALACAO: levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posi¢do que ndo dificulte a
respiragdo.

Em caso de sintomas: ligar para o 112 ou chamar uma ambuldncia para obter assisténcia médica.
Se ndo ocorrerem sintomas: contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar imediatamente a pele com muita dgua. Posteriormente, retirar
toda a roupa contaminada e lavd-la antes de a voltar a usar. Continuar a lavar a pele com dgua durante 15 minutos.
Contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar imediatamente com dgua durante varios minutos. Se usar
lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar durante pelo menos 15 minutos. Ligar para
0 112 ou chamar uma ambulancia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vomito. Ligar para o 112 ou chamar uma ambulancia para obter assisténcia médica.

Medida de emergéncia para proteger o ambiente

Precaugdes a nivel ambiental: ndo deixar que o produto chegue aos sistemas de esgotos nem a massas de dgua.

Métodos e materiais de confinamento e limpeza: absorver com material de aglutinagdo de liquidos (areia, diatomito,
aglutinante universal). Ndo utilizar material combustivel como serradura. Eliminar o material recolhido em
conformidade com os regulamentos locais. Assegurar uma ventilagio adequada.

5.4. Instrugdes para a eliminacdo segura do produto e da sua embalagem
No final da aplicacio, eliminar o produto ndo usado e a embalagem de acordo com os requisitos locais.
O produto usado pode ser descarregado para os esgotos municipais dependendo dos requisitos locais.

Evitar a libertagdo para uma estagio de tratamento de dguas residuais individual.

5.5. Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢bes normais de armazenamento
Prazo de validade: 24 meses
Assegurar uma boa ventilagdo ou exaustio.
Nao armazenar juntamente com dlcalis (solu¢des cdusticas).
Néo armazenar a uma temperatura superior a 40 °C.
Manter afastado do calor e da luz solar direta.

Proteger do gelo.
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Manter o recipiente bem fechado.
6. OUTRAS INFORMA(;()ES
Nao relevante
7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMACAO: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 7
7.1. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composigio especifica de cada produto individual
Nome comercial do produto | calgonit DS 633 Mercado: EU
Ntmero da autorizagio EU-0028957-0019 1-7
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Namero Namero CE | Teor (%)
CAS
Acido L-(+)-l4ctico Substancia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 16,0
Acido metanossulfénico Acido Substancia ndo | 75-75-2 200-898-6 | 7,0
metanossulf6- | ativa
nico
META-SPC 8
1. INFORMACOES ADMINISTRATIVAS DE META-SPC 8
1.1.  Identificador de meta-SPC 8
Identificador mSPC8
1.2.  Sufixo do nimero de autorizagio
Namero 1-8
1.3.  Tipo(s) do produto
Tipo(s) do produto TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos
para animais
2. COMPOSICAO DE META-SPC 8
2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composi¢io de meta-SPC 8

Teor (%)
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Numero CAS Numero CE
Min. Mix.
Acido L-(+)-l4ctico Substancia 79-33-4 201-196-2 16,0 17,6
ativa
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Acido Acido Substancia ndo | 75-75-2 200-898-6 0,0 10,5
metanossulfonico metanossulfo- | ativa

nico
Acido fosférico Acido fosférico | Substancia nio | 7664-38-2 231-633-2 0,0 18,75
ativa
Acido sulftirico Acido sulftirico | Substancia nio | 7664-93-9 231-639-5 4,5 4.5
ativa
Acido isononandico | Acido Substancia ndo | 3302-10-1 221-975-0 2,25 2,5
isononandico ativa

2.2. Tipo(s) de formulagio de meta-SPC 8

Formulacio(des)

E - Concentrado solavel

3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E AS RECOMENDACOES DE PRUDENCIA DE META-SPC 8

Adverténcias de perigo

Pode ser corrosivo para os metais.
Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
Corrosivo para as vias respiratdrias

Recomendagdes de prudéncia

Néo respirar aerossois.

Usar luvas de protecio.

Usar vestudrio de protecio.

Usar protecdo ocular.

Usar protecdo facial.

EM CASO DE INGESTAO:Enxaguar a boca.NAO provocar o vémito.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo):Retirar
imediatamente toda a roupa contaminada.Enxaguar a pele com 4gua.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:Enxaguar cuidadosamente
com dgua durante varios minutos.Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal
lhe for possivel. Continue a enxaguar.

Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS.
Contacte imediatamente um médico.

Armazenar num recipiente resistente a corrosio com um revestimento
interior resistente.

Eliminar o contetido em conformidade com os regulamentos locais.
Eliminar o recipiente em conformidade com os regulamentos locais.

4, UTILIZACAO(DES) AUTORIZADA(S) DE META-SPC 8

4.1. Descrigio do uso

Quadro 8.

Utilizagdo # 1 - Utilizacio n.° 8.1 - Desinfecdo de superficies duras por pulverizacio automatizada em sistema

fechado com

higienizacio em circuito fechado (CIP)

Tipo de produto

TP 04 - Superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos
para animais

Se aplicdvel, uma descricdo exata da
utilizacdo autorizada
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Organismo(s) alvo (incluindo o Nome cientifico: sem dados
estddio de desenvolvimento) Nome comum: Bactérias
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: sem dados
Nome comum: Leveduras
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Campos de utilizacdo Interior
Desinfe¢do de superficies duras

Método(s) de aplicagdo Método: Pulverizacio

Descri¢do detalhada:

Desinfecdo de superficies duras

Doseamento e pulverizagdo automatizados em sistema fechado CIP
Sistema de higieniza¢do em circuito fechado: tubagem, fermentacio e
tanques de armazenamento

Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo Taxa de aplicacdo: Produto concentrado, 16,0-17,6% L-(+)-dcido lactico

Dilui¢do (%): Suposta agdo bactericida: 2,5% (p[p) diluicdo do produto,
0,40-0,44% L-(+)-acido lactico Suposta agio leveduricida: 2% (p/p) dilui¢do
do produto, 0,32-0,35% L-(+)-dcido lactico

Namero e calendério da aplicacdo:

1 vez por dia

Categoria(s) de utilizadores Profissional

Capacidade e material da embalagem | Jerricd de HDPE: 5-60 kg
Tambor de HDPE: 60-200 kg
GRG de HDPE: 600-1 000 kg

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagio

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.3. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.

4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consultar as instrugdes gerais de utilizacgo.

4.1.5. Quando aplicdvel, as condicdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condicdes normais de armazenamento

Consultar as instrugdes gerais de utilizacio.
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5. INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO (*) DOS META-SPC 8

5.1. Instrucdes de utilizacio

Conectar o jerrica, tambor ou GRG que contiver o produto a unidade de doseamento do sistema de higieniza¢do em
circuito fechado. O doseamento e a diluicio processam-se automaticamente através da unidade de doseamento do
sistema de higienizacdo em circuito fechado e sio monitorizados através de medigdes de condutividade.

Evitar o contacto com aluminio, metais ndo ferrosos e materiais galvanizados.
Nao serd necessdria qualquer outra medida de limpeza prévia.
O periodo minimo de contacto é de 5 minutos para bactérias e de 15 minutos para leveduras.

Apbs a aplicagdo, enxaguar o sistema tratado com dgua limpa em abundancia.

5.2. Medidas de redugio do risco

Usar 6culos para quimicos consistentes com a norma europeia EN ISO 16321 ou equivalente, vestudrio de protecio
com resisténcia quimica ao produto biocida, luvas com resisténcia quimica classificadas ao abrigo da norma
europeia EN ISO 374 ou equivalente.

O material dos 6culos, luvas e fato-macaco deve ser especificado pelo titular da autorizagio nas informagdes do
produto.

Usar protegdo respiratéria quando estiver a trabalhar com o produto concentrado. A protecio respiratdria deve ser
especificada pelo titular da autoriza¢do nas informagdes do produto. Evitar permanecer em dreas em que se
formem aerossois.

Esta indicagdo ndo prejudica a aplicagdo da Directiva 98/24/CE do Conselho e outra legislagdo da Unido Europeia na
drea da satide e seguranga no trabalho.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de
emergéncia para proteger o ambiente

Instrucdes para primeiros socorros

EM CASO DE INALAGCAO: levar para uma zona ao ar livre e manter em repouso numa posi¢do que nio dificulte a
respiragdo.

Em caso de sintomas: ligar para o 112 ou chamar uma ambuldncia para obter assisténcia médica.
Se ndo ocorrerem sintomas: contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar imediatamente a pele com muita dgua. Posteriormente, retirar
toda a roupa contaminada e lavd-la antes de a voltar a usar. Continuar a lavar a pele com dgua durante 15 minutos.
Contacte um CENTRO DE INFORMACAQO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar imediatamente com dgua durante virios minutos. Se usar
lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar durante pelo menos 15 minutos. Ligar para
0 112 ou chamar uma ambulancia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INGESTAO: enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir
engolir. NAO provocar o vomito. Ligar para o 112 ou chamar uma ambulancia para obter assisténcia médica.

Medida de emergéncia para proteger o ambiente

Precaugdes a nivel ambiental: ndo deixar que o produto chegue aos sistemas de esgotos nem a massas de dgua.

Métodos e materiais de confinamento e limpeza: absorver com material de aglutinagdo de liquidos (areia, diatomito,
aglutinantes 4cidos, aglutinantes universais, serradura). Eliminar o material recolhido em conformidade com os
regulamentos locais.

5.4. Instrugdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem
No final da aplicacio, eliminar o produto ndo usado e a embalagem de acordo com os requisitos locais.

O produto usado pode ser descarregado para os esgotos municipais dependendo dos requisitos locais.

(®) As instrugdes de utilizagdo, as medidas de reducio dos riscos e outras instrugdes de utilizacdo ao abrigo da presente secgdo sio vélidas
para todas as utilizagdes autorizadas no dmbito do meta-SPC 8.
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5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Prazo de validade: 24 meses
Assegurar uma boa ventilagio ou exaustio.
Nio armazenar juntamente com dlcalis (solucdes cdusticas).
Nio armazenar a uma temperatura superior a 40 °C.
Manter afastado do calor e da luz solar direta.
Proteger do gelo.
Manter o recipiente bem fechado.
6. OUTRAS INFORMACOES
Nio relevante
7. TERCEIRO NIVEL DE INFORMA(;;\O: PRODUTOS INDIVIDUAIS NO META-SPC 8
7.1. Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial do produto | calgonit Duocip Mercado: EU
Ntimero da autoriza¢do EU-0028957-0020 1-8
Denominagdo comum Nome [UPAC Fungdo Namero Numero CE | Teor (%)
CAS
Acido L-(+)-lictico Substancia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 16,0
Acido metanossulfénico Acido Substincia ndo | 75-75-2 200-898-6 | 10,5
metanossulf6- | ativa
nico
Acido sulférico Acido sulfdrico | Substanciando | 7664-93-9 | 231-639-5 | 4,5
ativa
Acido isononanéico Acido Substancia nio | 3302-10-1 | 221-975-0 | 2,5
isononanoico ativa
7.2. Nome(s) comercial(ais), ndmero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial do produto | calgonit Duocip P Mercado: EU

Ntmero da autorizacdo EU-0028957-0021 1-8

Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Niamero Nuamero CE | Teor (%)
CAS

Acido L-(+)-lactico Substincia ativa | 79-33-4 201-196-2 | 16,0
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Acido fosférico Acido fosférico | Substincianio | 7664-38-2 | 231-633-2 | 18,75
ativa

Acido sulfdrico Acido sulfirico | Substincia nio | 7664-93-9 | 231-639-5 | 4,5
ativa

Acido isononanéico Acido Substincia ndio | 3302-10-1 221-975-0 | 2,5

isononandico

ativa
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