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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/2384 DA COMISSAO
de 29 de setembro de 2023

que altera o Regulamento de Execucio (UE) 2018/1287 a fim de fazer uma alteracio administrativa a
autorizacio da Unido concedida i familia de produtos biocidas «Quat-Chem’s iodine based products»

(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 disponibilizagio no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 50.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

Em 24 de setembro de 2018, o Regulamento de Execugdo (UE) 2018/1287 da Comissdo (¥ concedeu uma
autorizagdo da Unido, com o nimero de autorizacdo EU-0018496-0000, a empresa Quatchem Ltd para a
disponibiliza¢do no mercado e a utilizacdo da familia de produtos biocidas «Quat-Chem’s iodine based products».

Em 14 de dezembro de 2020, a empresa Quatchem Ltd apresentou uma notificacio a Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos (<Agéncia»), em conformidade com o artigo 11.°, n.° 1, do Regulamento de Execugdo (UE)
n.° 354/2013 da Comissdo (), relativa a uma alteracdo administrativa a autoriza¢do da Unido concedida a familia de
produtos biocidas «Quat-Chem’s iodine based products» referida no titulo 1, sec¢do 1, do anexo desse regulamento.

A empresa Quatchem Ltd propos a transferéncia da autorizagdo para um novo titular estabelecido no Espaco
Econémico Europeu, conforme disposto no titulo 1, sec¢do 1, ponto 3, do anexo do Regulamento de Execugdo (UE)
n.° 354/2013. A notificagdo foi registada com o nimero de processo BC-VP063434-15 no Registo de Produtos
Biocidas.

Em 29 de abril de 2022, a Agéncia apresentou & Comissdo um parecer () sobre a alteracio proposta, em
conformidade com o artigo 11.°, n.° 3, do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 354/2013. O parecer conclui que a
alteragdo a autorizagdo existente solicitada pelo titular da autorizagdo é abrangida pelo artigo 50.°, n.° 3, alinea a),
do Regulamento (UE) n.° 528/2012, que as partes concordaram com a transferéncia da autorizagdo, que o novo
titular da autorizacdo previsto estd estabelecido na Unido e que, apés a aplicagdo das alteracdes, as condi¢des do
artigo 19.° do referido regulamento continuam a ser cumpridas. Na mesma data, a Agéncia transmitiu a Comissdo a
revisdo do resumo das caracteristicas do produto biocida em todas as linguas oficiais da Unido, em conformidade
com o artigo 11.°, n.° 6, do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 354/2013.

A Comissdo concorda com o parecer da Agéncia e, por conseguinte, considera adequado alterar a autorizagdo da
Unido concedida a familia de produtos biocidas «Quat-Chem’s iodine based products».

Com excegdo da alteracio relativa a transferéncia da autorizagdo para um novo titular, todas as outras informagdes
incluidas no resumo das caracteristicas do produto biocida de «Quat-Chem’s iodine based products», tal como
estabelecidas no anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 20181287, permanecem inalteradas,

JOL 167 de 27.6.2012, p. 1.

Regulamento de Execugdo (UE) 2018/1287 da Comissdo, de 24 de setembro de 2018, que concede uma autorizacio da Unido a familia
de produtos biocidas Quat-chem’s iodine based products (JO L 240 de 25.9.2018, p. 10).

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 354/2013 da Comissdo, de 18 de abril de 2013, relativo a alteragdes a produtos biocidas
autorizados em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 582/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 109 de 19.4.2013,
p- 4).

Parecer da ECHA sobre uma alteragio administrativa da autorizacdo da Unido de «QUAT-CHEM’s iodine based products», de
13 de agosto de 2021, Parecer n.° UTR-C-1527940-77-00/F, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento de Execugdo (UE) 2018/1287 ¢ alterado do seguinte modo:
1) No artigo 1.°, primeiro pardgrafo, o nome «Quatchem Ltd» é substituido pelo nome «Neogen Italia S.r.L.».

2) O anexo é substituido pelo texto constante do anexo do presente regulamento.

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 aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de setembro 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)
QUAT-CHEM's iodine based products
Tipo de produto 3 — Higiene veterindria (Desinfetantes)
Niimero da autorizacio: EU-0018496-0000

Niimero da decisdo de autorizacio R4BP: EU-0018496-0000

PARTE I
PRIMEIRO NiVEL DE INFORMACAO
1. Informacio administrativa

1.1. Nome da familia de produtos

Denominagdo QUAT-CHEM’s iodine based products

1.2.  Tipo(s) do produto

Tipo(s) do produto TP 03 — Higiene veterindria

1.3.  Titular da Autorizacio

Nome e endereco do titular da autorizacdo Nome Neogen Italia S.r.l.
Endereco | Via Agnello 8, 20121 Milano, Itdlia
Niimero da autoriza¢do EU-0018496-0000
Nitimero da decisdo de autorizacio R4BP EU-0018496-0000
Data da autorizagdo 15 de outubro de 2018
Data de caducidade da autorizagio 30 de setembro de 2028

1.4. Fabricante(s) dos produtos biocidas

Nome do fabricante QUAT-CHEM LTD

Endereco do fabricante Charter House 33 — Greek Street, SK3 8AX Stockport Reino
Unido

Localizacdo das instalacdes de fabrico QUAT-CHEM LTD — Charter House 33 — Greek Street, SK3 8AX
Stockport Reino Unido

1.5. Fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s)

Substancia ativa lodo

Nome do fabricante COSAYACH: SCM Cia. Cosayach Minera Negreiros, Rut.
N.©96.625.710-5
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2.1.

2.2.

Endereco do fabricante

Terrenos de Elena S/N, Terrenos de Elena S/N Huara, Region de
Tarapacd Chile

Localizagdo das instalacdes de fabrico

Mined at: S.C.M. Cia. Minera Negreiros, S.C.M. Cosayach Soledad.
Refined at: S.C.M. Cia. Minera Negreiros. Pozo Almonte, Mined at:
S.C.M. Cia. Minera Negreiros, S.C.M. Cosayach Soledad. Refined at:
S.CM. Cia. Minera Negreiros. Pozo Almonte Mined at: S.C.M. Cia.
Minera Negreiros, S.C.M. Cosayach Soledad. Refined at: S.C.M. Cia.
Minera Negreiros. Pozo Almonte Chile

Substancia ativa

Iodo

Nome do fabricante

ACF MINERA SA

Endereco do fabricante

San martin, 499 Iquique Chile

Localizacdo das instalacdes de fabrico

Faena Lagunas, KM. 1.722 Ruta A-5, Pozo Almonte Chile

Substancia ativa

lodo

Nome do fabricante

SOCIEDAD QUIMICA y MINERA SA

Enderego do fabricante

Los Militaers, 4290 SANTIAGO DE CHILE Chile

Localizacio das instalagdes de fabrico

Pedro de Valdivia (PV), Route B 180 Antofagasta Chile
Nueva Victoria (NV), Route 5 North, Km 1925 Pozo Almonte
Chile

Composigio e formulacio da familia do produto

Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio da familia

Teor (%)
Denominagdo comum Nome IUPAC Fungio Numero CAS Numero CE
Min. Max.
lodo Substancia 7553-56-2 231-442-4 0,25 2,5
ativa
Alcoois, C12-14, Poli Substancia 68439-50-9 2,697 | 24,199
etoxilados (razio molar | (oxi-1,2-etano- ndo ativa

média de EO de 11 mol) | diil),
-C12-14-(ntmer-
o par)-alquil-
hidroxi

Tipo(s) de formulacio

Formulacio(des)

AL — Qualquer outro liquido
E — Concentrado soluvel
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PARTE II

SEGUNDO NIVEL DE INFORMACAO — META-SPC(S)

Meta-SPC 1
1. Informagdes administrativas de meta-SPC 1

1.1. Identificador de meta-SPC 1

Identificador meta SPC 1: Produtos para desinfegdo por imersio — prontos a
utilizar

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. Composi¢io de meta-SPC 1

2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 1

Teor (%)
Denomina¢do comum Nome IUPAC Funcao Nimero CAS Niamero CE
Min. Max.
Todo Substancia 7553-56-2 231-442-4 0,25 | 0,49
ativa

Alcoois, C12-14, Poli Substancia 68439-50-9 2,697 | 4,993
etoxilados (razio molar | (oxi-1,2-etano- ndo ativa
média de EO de 11 mol) | diil),

-C12-14-(ntimer-

o par)-alquil-

hidroxi

2.2.  Tipo(s) de formulagio de meta-SPC 1

Formulagio(Ges) AL — Qualquer outro liquido
3. Adverténcias de perigo e as recomendacdes de prudéncia de meta-SPC 1
Adverténcias de perigo Provoca irritacdo ocular grave.

Nocivo para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.
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Recomendacdes de prudéncia Manter fora do alcance das criangas.

Lavar maos cuidadosamente apds manuseamento.

Usar luvas de protecio.

Usar vestudrio de protecio.

Usar prote¢do ocular.

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.
Caso a irritacdo ocular persista: Consulte um médico.

Caso a irritacdo ocular persista: Consulte um médico.

4, Utilizacdo(des) autorizada(s) de meta-SPC 1

4.1. Descri¢io do uso

Quadro 1.

Utilizagdo # 1 — Use # 1.1 — Imersio manual ou automdtica ap6s a ordenha

Tipo de produto TP 03 — Higiene veterindria

Se aplicavel, uma descri¢io exata da utilizagdo | —
autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o estddio de Nome cientifico: Bacteria
desenvolvimento) Nome comum: Bacteria, aerobic Gram-negative
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: Yeasts
Nome comum: Yeasts
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: Algae
Nome comum: Algae
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo de tetos de animais produtores de leite por imersdo
ap6s a ordenha

Método(s) de aplicagio Método: Imersio
Descri¢do detalhada:

Desinfe¢do manual ou automdtica de tetos por imersdo apds a
ordenha.

Copo de imersdo ou méquina de imersdo automadtica.

Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo Taxa de aplicagdo: — vacas e bufalas (3 a 10 ml: recomenda-se a
utilizacdo de 5 ml) — ovelhas (1,5 a 5 ml: recomenda-se a
utilizagdo de 1,5 ml) — cabras (2,5 a 6 ml: recomenda-se a
utilizacio de 2,5 ml)

Dilui¢do (%): 0

Namero e calendério da aplicacdo:
Frequéncia: 2 a 3 vezes por dia

Categoria(s) de utilizadores Profissional
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5.1.

5.2.

5.3.

Capacidade e material da embalagem JERRICA EM HPDE DE 5, 10 E 22 L
TAMBOR EM HDPE DE 60, 120 E 220 L
CONTENTOR EM HDPE DE 1 000 L

. Instrugbes especificas de utilizagdo

Consulte as instrugdes gerais de utilizagio de meta SPC 1

. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Consulte as instruges gerais de utilizagio de meta SPC 1

. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia

para proteger o ambiente

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 1

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

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 1

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

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 1

Instrugdes gerais de utilizacio (') dos meta-SPC 1

Instrugdes de utilizacio

Ler sempre o rétulo ou o folheto antes de utilizar o produto e seguir todas as instrugdes fornecidas.

O produto tem de ser colocado a uma temperatura superior a 20 °C antes de ser utilizado.

Recomenda-se a utilizacdo de uma bomba doseadora para encher o equipamento de aplicagio com o produto.
Encher o copo de imersdo manual ou automaticamente com o produto pronto a utilizar.

Aplicar, por imersdo manual ou automatica, em toda a superficie dos tetos do animal apés a ordenha.

— vacas e bufalas (3 a 10 ml: recomenda-se a utilizagdo de 5 ml)

— ovelhas (1,5 a 5 ml: recomenda-se a utiliza¢do de 1,5 ml)

— cabras (2,5 a 6 ml: recomenda-se a utilizagdo de 2,5 ml)

Deixar o produto atuar até a proxima ordenha. Manter as vacas em pé até o produto secar (pelo menos 5 minutos).

Na préxima ordenha, utilizar sistematicamente o método de limpeza e secagem de tetos antes de colocar a unidade
de ordenha.

Quando necessério, repetir a aplicagdo apds cada ordenha.

Limpar regularmente o equipamento de aplicagdo com dgua quente.

Medidas de reducio do risco
Usar um equipamento protetor para os olhos.

Caso seja necessdrio combinar a desinfecio pré e pds-ordenha, deve avaliar-se a possibilidade de utilizar na
desinfe¢do pré-ordenha um outro produto biocida que ndo contenha iodo.

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

Retirar imediatamente vestudrio e calcado contaminados. Lavar o vestudrio e o calcado antes de voltar a utilizd-los.

(") 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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5.4.

5.5.

7.1.

INSTRUCOES PARA A PRESTACAO DE PRIMEIROS SOCORROS
— Em caso de inalagdo: Deslocar-se para um local ao ar livre.

— Em caso de contacto com a pele: Lavar com dgua.

— Em caso de contacto com os olhos:

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

Se a irritagdo ocular persistir: Consultar um médico.
— Em caso de ingestdo: Enxaguar a boca. NAO induzir o vémito. Consultar um médico.

Consultar a ficha de dados de seguranca disponivel para utilizadores profissionais: contém um ntimero de telefone
de emergéncia.

Grandes derrames: Assinalar, delimitar com um absorvente inerte e bombear para um depdsito de emergéncia.
Conservar em recipientes adequados, devidamente identificados e fechados para posterior eliminagdo. Nunca voltar
a colocar a substancia derramada nos recipientes originais para reutilizago.

Instrucdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

No final do tratamento, elimine os produtos e embalagens ndo utilizados em conformidade com os requisitos locais.
Os produtos usados podem ser enviados para a rede de saneamento ptiblica ou eliminados no depdsito de estrume,
dependendo dos requisitos locais. Evite a libertagdo numa estagdo de tratamento de dguas residuais individual.

Os toalhetes de papel utilizados para remover o produto e secar os tetos devem ser eliminados juntamente com o
lixo doméstico comum.

Condig¢des de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Prazo de validade: 2 anos em HDPE

Nio armazenar a uma temperatura superior a 30 °C.

Outras informagdes

Terceiro nivel de informacio: produtos individuais no meta-SPC 1

Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizagio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial Teatsan 2500 Mercado: EU
do produto
I0DO GUARD 2500 Mercado: EU
Ntmero da EU-0018496-0001 1-1
autorizagao
Denominagio Nome IUPAC Fungdo Numero CAS Nimero CE Teor (%)
comum
lIodo Substancia 7553-56-2 231-442-4 0,25
ativa
Alcoois, C12-14, | Poli Substancia ndo | 68439-50-9 2,697
etoxilados (razdo (oxi-1,2-etano- ativa
molar média de EO | diil),
de 11 mol) -C12-14-(ntimer-
o par)-alquil-
hidroxi
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Meta-SPC 2
1. Informacdes administrativas de meta-SPC 2

1.1. Identificador de meta-SPC 2

Identificador meta SPC 2: Produtos para desinfeqdo por imersdo, espuma e
pulverizagdo — prontos a utilizar

1.2.  Sufixo do niimero de autorizagio

Namero 1-2

1.3.  Tipo(s) do produto

Tipo(s) do produto TP 03 — Higiene veterindria

2. Composi¢io de meta-SPC 2

2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 2

Teor (%)
Denomina¢do comum Nome IUPAC Funcao Namero CAS Numero CE
Min. Max.
lIodo Substancia 7553-56-2 231-442-4 0,25 0,49
ativa

Alcoois, C12-14, Poli Substancia 68439-50-9 2,697 | 4,69
etoxilados (razdo molar | (oxi-1,2-etano- ndo ativa
média de EO de 11 mol) | diil),

-C12-14-(ntimer-

o par)-alquil-

hidroxi

2.2.  Tipo(s) de formulagio de meta-SPC 2

Formulagio(Ges) AL — Qualquer outro liquido
3. Adverténcias de perigo e as recomendacdes de prudéncia de meta-SPC 2
Adverténcias de perigo Provoca irritagdo ocular grave.

Nocivo para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.

Recomendacdes de prudéncia Manter fora do alcance das criangas.

Lavar méos cuidadosamente ap6s manuseamento.
Usar luvas de protecio.

Usar vestudrio de protecio.

Usar protegdo ocular.
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SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar
cuidadosamente com dgua durante védrios minutos. Se usar lentes
de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continue a enxaguar.
Caso a irritacdo ocular persista: Consulte um médico.

Caso a irritacdo ocular persista: Consulte um médico.

4, Utilizacio(des) autorizada(s) de meta-SPC 2

4.1. Descricio do uso

Quadro 2.

Utilizacdo # 1 — Use # 2.1 — Imersio, aplicacio de espuma ou pulverizagio manual ou automdtica antes da

ordenha

Tipo de produto

TP 03 — Higiene veterindria

Se aplicavel, uma descricdo exata da utilizagdo
autorizada

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

Nome cientifico: Bacteria
Nome comum: Bacteria, aerobic Gram-negative
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: Yeasts
Nome comum: Yeasts
Estiddio de desenvolvimento: Sem dados

Campos de utilizagdo

Interior
Desinfecdo de tetos de animais produtores de leite por imersio,
espuma ou pulverizagio antes da ordenha

Método(s) de aplicagio

Método: imersdo, aplicacdo de espuma ou pulverizacio antes da
ordenha

Descrigdo detalhada:

Desinfe¢do manual ou automdtica de tetos por imersio, espuma
ou pulverizagdo antes da ordenha

Copo de imersdo, copo para espuma, pulverizador para tetos,
madquina de imersdo automatica, maquina de espuma automatica
ou maquina de pulveriza¢io automatica

Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo

Taxa de aplicagdo: — vacas e bufalas: 3 a 10 ml (recomenda-se a
utilizacdo de 5 a 8 ml) — ovelhas: 1,5 a 5 ml (recomenda-se a
utilizacdo de 1,5 a 3 ml) — cabras: 2,5 a 6 ml (recomenda-se a
utilizagdo de 2,5 a 4 ml)

Diluicio (%): 0

Namero e calendério da aplicacdo:
Frequéncia: 2 a 3 vezes por dia

Categoria(s) de utilizadores

Profissional

Capacidade e material da embalagem

JERRICA EM HPDE DE 5, 10 E 22 L
TAMBOR EM HDPE DE 60, 120 E 220 L

CONTENTOR EM HDPE DE 1 000 L
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4.1.1. Instrucdes especificas de utilizagdo

Eliminar toda a sujidade visivel antes de aplicar o produto.

Aplicar, por imersdo/espuma/pulveriza¢io manual ou automdtica, em toda a superficie dos tetos do animal antes da

ordenha.

Deixar o produto atuar durante, pelo menos, um minuto.

Utilizar sistematicamente o método de limpeza e secagem de tetos antes de colocar a unidade de ordenha.

Consulte também as instrugdes gerais de utilizacdo de meta SPC 2.

4.1.2. Medidas de mitigacgo do risco especificas

Aplicagdo manual por imersdofespuma: Usar luvas de protecdo/equipamento protetor para os olhos resistentes a
produtos quimicos (o material das luvas deve ser especificado pelo detentor da autorizagio nas informagdes do

produto).

Em aplica¢des manuais por pulveriza¢io, usar luvas de protegio/equipamento protetor para os olhos/vestudrio de
protecdo resistentes a produtos quimicos (o material das luvas deve ser especificado pelo detentor da autorizagio

nas informacdes do produto).

Caso seja necessdrio combinar a desinfe¢do pré e pés-ordenha, deve avaliar-se a possibilidade de utilizar na
desinfe¢do pds-ordenha um outro produto biocida que ndo contenha iodo.

para proteger o ambiente

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 2

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 2

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 2

. Quando aplicdvel, as indicades de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia

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

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

4.2.  Descricio do uso

Quadro 3.

Utilizacdo # 2 — Use # 2.2 — Imersio, espuma ou pulverizagio manual ou automdtica depois da ordenha

Tipo de produto

TP 03 — Higiene veterindria

Se aplicavel, uma descricdo exata da utilizagdo
autorizada

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

Nome cientifico: Bacteria
Nome comum: Bacteria, aerobic Gram-negative
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: Yeasts
Nome comum: Yeasts
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: Algae
Nome comum: Algae
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Campos de utilizacdo

Interior

Desinfegdo dos tetos de animais produtores de leite por imersio,

espuma ou pulverizagio depois da ordenha

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2384/oj
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Método(s) de aplicagdo

Método: imersio, aplicacdo de espuma, pulverizagdo depois da
ordenha

Descricdo detalhada:

Desinfe¢do manual ou automatica dos tetos por imersdo, espuma
ou pulverizagdo depois da ordenha

Copo de imersio, copo para espuma, pulverizador para tetos,
mdquina de imersdo automdtica, mdquina de espuma automatica
ou maquina de pulverizagio automatica

Taxa(s) e frequéncia de aplicagdo

Taxa de aplicagdo: — vacas e bufalas: 3 a 10 ml (recomenda-se a
utilizacio de 5 a 8 ml) — ovelhas: 1,5 a 5 ml (recomenda-se a
utilizacdo de 1,5 a 3 ml) — cabras: 2,5 a 6 ml (recomenda-se a
utilizacdo de 2,5 a 4 ml)

Diluigdo (%): 0

Namero e calendério da aplicacio:
Frequéncia: 2 a 3 vezes por dia

Categoria(s) de utilizadores

Profissional

Capacidade e material da embalagem

JERRICA EM HPDE DE 5, 10 E 22 L
TAMBOR EM HDPE DE 60, 120 E 220 L
CONTENTOR EM HDPE DE 1 000 L

4.2.1. Instrugdes especificas de utilizagdo
Imersdo/espuma/pulverizagdo manual ou automatica em toda a superficie dos tetos do animal apds a ordenha.
Deixar o produto atuar até & proxima ordenha. Manter as vacas em pé até o produto secar. (pelo menos 5 minutos)
Na préxima ordenha, utilizar sistematicamente o método de limpeza e secagem de tetos antes de colocar a unidade
de ordenha.
Consulte também as instru¢des gerais de utilizagdo de meta SPC 2.

4.2.2. Medidas de mitigacio do risco especificas
Em aplica¢des manuais por pulverizagdo, usar luvas de prote¢io/equipamento protetor para os olhos|vestudrio de
protecdo resistentes a produtos quimicos (o material das luvas deve ser especificado pelo detentor da autorizagio
nas informacdes do produto).
Caso seja necessario combinar a desinfecio pré e pds-ordenha, deve avaliar-se a possibilidade de utilizar na
desinfe¢do pré-ordenha um outro produto biocida que ndo contenha iodo.

4.2.3. Quando aplicdvel, as indicacbes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrugbes de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente
Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 2

4.2.4. Quando aplicdvel, as instrugdes relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem
Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 2

4.2.5. Quando aplicdvel, as condigdes de armazenamento e o prazo de validade do produto em condigdes normais de armazenamento
Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 2
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5. Instrucdes gerais de utilizacio (*) dos meta-SPC 2

5.1. Instrucdes de utilizacio
A cada utilizacdo, consulte as instrucdes especificas para a utilizacdo.
Ler sempre o rétulo ou o folheto antes de utilizar o produto e seguir todas as instrugdes fornecidas.
O produto tem de ser colocado a uma temperatura superior a 20 °C antes de ser utilizado.

Recomenda-se a utilizagdo de uma bomba doseadora para encher o equipamento de aplicagdo com o produto.
Encher o copo de imersdo/espuma/pulverizagio manual ou automaticamente com o produto pronto a utilizar.

Quando necessério, repetir a aplicagdo em cada ordenha.

Limpar regularmente o equipamento de aplicacdo com dgua quente.

5.2.  Medidas de reducio do risco

A cada utilizacdo, consulte as medidas de mitigagdo de riscos especificas para a utilizagdo.

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

Retirar imediatamente vestudrio e calgado contaminados. Lavar o vestudrio e o calgado antes de voltar a utilizd-los.
INSTRUCOES PARA A PRESTACAO DE PRIMEIROS SOCORROS

— Em caso de inalagdo: Deslocar-se para um local ao ar livre.

— Em caso de contacto com a pele: Lavar com dgua.

— Em caso de contacto com os olhos:

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

Se a irritagdo ocular persistir: Consultar um médico.
— Em caso de ingestdo: Enxaguar a boca. NAO induzir o vémito. Consultar um médico.

Consultar a ficha de dados de seguranca disponivel para utilizadores profissionais: contém um niimero de telefone
de emergéncia.

Grandes derrames: Assinalar, delimitar com um absorvente inerte e bombear para um depdsito de emergéncia.
Conservar em recipientes adequados, devidamente identificados e fechados para posterior eliminagdo. Nunca voltar
a colocar a substancia derramada nos recipientes originais para reutilizago.

5.4. Instrugdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

No final do tratamento, elimine os produtos e embalagens ndo utilizados em conformidade com os requisitos locais.
Os produtos usados podem ser enviados para a rede de saneamento puiblica ou eliminados no depésito de estrume,
dependendo dos requisitos locais. Evite a libertagdo numa estagdo de tratamento de dguas residuais individual.

Os toalhetes de papel utilizados para remover o produto e secar os tetos devem ser eliminados juntamente com o
lixo doméstico comum.

5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Prazo de validade: 2 anos em HDPE

Nio armazenar a uma temperatura superior a 30 °C.

() 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.
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6. Outras informagdes
7. Terceiro nivel de informacio: produtos individuais no meta-SPC 2
7.1. Nome(s) comercial(ais), ndmero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial Teat Guard 2500 Mercado: EU
do produto
I0ODO SPRAY 2500 Mercado: EU
Ntmero da EU-0018496-0002 1-2
autorizagao
Denominagdo Nome IUPAC Fungdo Nuamero CAS Nuamero CE Teor (%)
comum
Iodo Substancia 7553-56-2 231-442-4 0,25
ativa
Alcoois, C12-14, Poli Substancia ndo | 68439-50-9 2,697
etoxilados (razio (oxi-1,2-etano- ativa
molar média de EO | diil),
de 11 mol) -C12-14-(ntimer-
o par)-alquil-
hidroxi
Meta-SPC 3
1. Informacdes administrativas de meta-SPC 3
1.1. Identificador de meta-SPC 3
Identificador meta SPC 3: Produtos concentrados para imersdo, espuma e
pulverizagdo
1.2.  Sufixo do niimero de autorizacio
Nuamero 1-3
1.3.  Tipo(s) do produto
Tipo(s) do produto TP 03 — Higiene veterindria
2. Composic¢io de meta-SPC 3
2.1. Informagdes qualitativas e quantitativas sobre a composi¢io de meta-SPC 3

Teor (%)
Denomina¢do comum Nome IUPAC Funcao Nimero CAS Nuamero CE
Min. Max.
Todo Substancia 7553-56-2 231-442-4 | 2,5 2,5
ativa
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Alcoois, C12-14, Poli Substancia 68439-50-9 24,199 | 24,199
etoxilados (razio molar | (oxi-1,2-etano- ndo ativa
média de EO de 11 mol) | diil),

-C12-14-(ntimer-
o par)-alquil-
hidroxi

2.2. Tipo(s) de formulagio de meta-SPC 3

Formulagio(des)

E — Concentrado soltvel

3. Adverténcias de perigo e as recomendacdes de prudéncia de meta-SPC 3

Adverténcias de perigo

Provoca lesdes oculares graves.

«Pode afectar os 6rgios (tiroide) apds exposicdo prolongada ou
repetida oral.»

Téxico para os organismos aquéticos com efeitos duradouros.
Pode ser corrosivo para os metais.

Recomendagdes de prudéncia

Manter fora do alcance das criangas.

Néo respirar névoas.

Ndo respirar vapores.

Nio respirar aerossois.

Lavar mios cuidadosamente apds manuseamento.

Usar luvas de protegdo.

Usar vestudrio de protecio.

Usar protegdo ocular.

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 [um médico.

Em caso de indisposi¢io, consulte um médico.

Em caso de indisposi¢do, consulte um médico.

Eliminar o contetido em conformidade com os regulamentos
locais/regionais/nacionais/internacionais.

Eliminar o recipiente em em conformidade com os regulamentos
locais/regionais/nacionais/internacionais.

4, Utilizacio(des) autorizada(s) de meta-SPC 3

4.1. Descrigio do uso

Utilizacdo # 1 — Use # 3.1 — Imersido, aplicacio de espuma ou pulverizacio manual ou automdtica antes da

Quadro 4.

ordenha

Tipo de produto

TP 03 — Higiene veterindria

Se aplicdvel, uma descricdo exata da utiliza¢do

autorizada

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2384/oj

15/29



PT

JO L de 6.10.2023

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

Nome cientifico: Bacteria
Nome comum: Bacteria, aerobic Gram-negative
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: Yeasts
Nome comum: Yeasts
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Campos de utilizacdo

Interior
Desinfecdo de tetos de animais produtores de leite por imersdo,
espuma ou pulverizacdo antes da ordenha

Método(s) de aplicagio

Método: Imersdo, espuma e pulverizacio
Descricdo detalhada:

Desinfecio manual ou automatica de tetos por imersdo, espuma
ou pulverizacio antes da ordenha

Copo de imerséo, copo para espuma, pulverizador para tetos,
madquina de imersdo automdtica, mdquina de espuma automatica
ou maquina de pulverizagio automatica

Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo

Taxa de aplicagdo: — vacas e bifalas: 3 a 10 ml (recomenda-se a
utilizacdo de 5 a 8 ml) — ovelhas: 1,5 a 5 ml (recomenda-se a
utilizacdo de 1,5 a 3 ml) — cabras: 2,5 a 6 ml (recomenda-se a
utilizacdo de 2,5 a 4 ml)

Diluicdo (%): 10 %

Namero e calendério da aplicacdo:
Frequéncia: 2 a 3 vezes por dia

Categoria(s) de utilizadores

Profissional

Capacidade e material da embalagem

JERRICA EM HPDE DE 5, 10E 22 L
TAMBOR EM HDPE DE 60, 120 E 220 L

CONTENTOR EM HDPE DE 1 000 L

4.1.1. Instrugdes especificas de utilizagdo

Preparar uma dilui¢do de 10 % (v/v: 10 ml de produto para 100 ml de dgua) para agio bactericida e fungicida.

Encher o copo de imersdo/espuma/pulverizagdo manual ou automaticamente com a dilui¢io preparada.

Eliminar toda a sujidade visivel antes de aplicar o produto.

Aplicar, por imersdo/espuma/pulveriza¢io manual ou automadtica, em toda a superficie dos tetos do animal antes da

ordenha.

Deixar o produto atuar durante, pelo menos, um minuto.

Utilizar sistematicamente o método de limpeza e secagem de tetos antes de colocar a unidade de ordenha.

Consulte também as instrugdes gerais de utilizacio de meta SPC 3.
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4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Em aplica¢des manuais por pulverizagio, usar luvas de protecio/equipamento protetor para os olhos|vestudrio de
protecdo resistentes a produtos quimicos (o material das luvas deve ser especificado pelo detentor da autorizagio

nas informagdes do produto).

Caso seja necessdrio combinar a desinfe¢do pré e poés-ordenha, deve avaliar-se a possibilidade de utilizar na

desinfecdo pés-ordenha um outro produto biocida que ndo contenha iodo.

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

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 3

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

Consulte as instrucdes gerais de utilizacdo de meta SPC 3

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

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 3

4.2. Descrigio do uso

Quadro 5.

Utilizacio # 2 — Use # 3.2 — Imersio, espuma ou pulveriza¢do manual ou automética depois da ordenha

Tipo de produto

TP 03 — Higiene veterindria

Se aplicdvel, uma descricdo exata da utiliza¢do
autorizada

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

Nome cientifico: Bacteria
Nome comum: Bacteria, aerobic Gram-positive
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: Yeasts
Nome comum: Yeasts
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: Algae
Nome comum: Algae
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: Viruses
Nome comum: Viruses
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Campos de utilizagdo

Interior
Desinfecdo dos tetos de animais produtores de leite por imersio,
espuma ou pulverizagio depois da ordenha

Método(s) de aplicagio

Método: Imersdo, espuma e pulverizacio
Descri¢do detalhada:

Desinfe¢do manual ou automadtica dos tetos por imersdo, espuma
ou pulverizagdo depois da ordenha

Copo de imersdo, copo para espuma, pulverizador para tetos,
mdquina de imersdo automdtica, mdquina de espuma automatica
ou maquina de pulverizagio automatica
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Taxa(s) e frequéncia de aplicagdo Taxa de aplicagdo: — vacas e bufalas: 3 a 10 ml (recomenda-se a
utilizacio de 5 a 8 ml) — ovelhas: 1,5 a 5 ml (recomenda-se a
utilizagdo de 1,5 a 3 ml) — cabras: 2,5 a 6 ml (recomenda-se a
utilizacio de 2,5 a 4 ml)

Diluicdo (%): Para a desinfecdo de bactérias, fungos e algas, deve ser
preparada uma dilui¢do de 10 % (v/v: 10 ml de produto para 100
ml de dgua). Para a desinfe¢do de virus, deve ser preparada uma
dilui¢do de 20 % (v/v: 20 ml de produto para 100 ml de dgua)

Namero e calendério da aplicacdo:
Frequéncia: 2 a 3 vezes por dia

Categoria(s) de utilizadores Profissional

Capacidade e material da embalagem JERRICA EM HPDE DE 5, 10 E22 L
TAMBOR EM HDPE DE 60, 120 E 220 L
CONTENTOR EM HDPEDE 1 000 L

Instrugdes especificas de utilizagdo

Preparar uma diluicdo de 10 % (v/v: 10 ml de produto para 100 ml de dgua), para agdo bactericida, fungicida e
algicida, ou de 20 % (v/v: 20 ml de produto para 100 ml de dgua), caso também seja necessdria agio virucida.

Encher o copo de imersdo/espuma/pulveriza¢do manual ou automaticamente com a dilui¢do preparada.
Imersdo/espuma/pulveriza¢io manual ou automatica em toda a superficie dos tetos do animal apés a ordenha.
Deixar o produto atuar até a proxima ordenha. Manter as vacas em pé até o produto secar. (pelo menos 5 minutos)

Na préxima ordenha, utilizar sistematicamente o método de limpeza e secagem de tetos antes de colocar a unidade
de ordenha.

Consulte também as instrugdes gerais de utilizacio de meta SPC 3.

Medidas de mitigagdo do risco especificas

Em aplicagdes manuais por pulverizagdo, usar luvas de protegio/equipamento protetor para os olhos|vestudrio de
protecdo resistentes a produtos quimicos (o material das luvas deve ser especificado pelo detentor da autorizagio
nas informagdes do produto).

Caso seja necessdrio combinar a desinfecio pré e pds-ordenha, deve avaliar-se a possibilidade de utilizar na
desinfe¢do pré-ordenha um outro produto biocida que ndo contenha iodo.

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

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 3

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

Consulte as instrucdes gerais de utilizacdo de meta SPC 3

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

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 3
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Instrucdes gerais de utilizacdo (*) dos meta-SPC 3

Instrucdes de utilizacio

A cada utilizacdo, consulte as instrugdes especificas para a utiliza¢do.

Ler sempre o rétulo ou o folheto antes de utilizar o produto e seguir todas as instru¢des fornecidas.
O produto tem de ser colocado a uma temperatura superior a 20 °C antes de ser utilizado.

Recomenda-se a utilizagio de uma bomba doseadora para encher o equipamento de aplicagio com o produto.
Encher o copo de imersdo/espuma/pulverizagdo manual ou automaticamente com a dilui¢io preparada.

Quando necessdrio, repetir a aplicacio em cada ordenha. Limpar regularmente o equipamento de aplicacdo com
dgua quente.

Medidas de reducio do risco

A cada utilizacdo, consulte as medidas de mitigagdo de riscos especificas para a utilizagdo.

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

Retirar imediatamente vestudrio e calgado contaminados. Lavar o vestudrio e o calgado antes de voltar a utilizd-los.
Em caso de fraqueza, consultar um médico. Mostrar esta ficha de dados de seguranca ao médico.

INSTRUCOES PARA A PRESTACAO DE PRIMEIROS SOCORROS

— Em caso de inalagdo: Deslocar-se para um local ao ar livre.

— Em caso de contacto com a pele: Lavar com dgua.

— Em caso de contacto com os olhos: Enxaguar imediatamente com dgua corrente durante, pelo menos, 15
minutos, com os olhos bem abertos.

Se utilizar lentes de contacto, retire-as, se tal for possivel. Continuar a enxaguar.
Contactar imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.
— Em caso de ingestdo: Enxaguar a boca. NAO induzir o vémito. Consultar um médico.

Consultar a ficha de dados de seguranca disponivel para utilizadores profissionais: contém um ntimero de telefone
de emergéncia.

Grandes derrames: Assinalar, delimitar com um absorvente inerte e bombear para um depdsito de emergéncia.
Conservar em recipientes adequados, devidamente identificados e fechados para posterior eliminagdo. Nunca voltar
a colocar a substincia derramada nos recipientes originais para reutiliza¢do.

Instrugdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

No final do tratamento, elimine os produtos e embalagens nio utilizados em conformidade com os requisitos locais.
Os produtos usados podem ser enviados para a rede de saneamento ptiblica ou eliminados no depésito de estrume,
dependendo dos requisitos locais. Evite a libertagio numa estagio de tratamento de dguas residuais individual.

Os toalhetes de papel utilizados para remover o produto e secar os tetos devem ser eliminados juntamente com o
lixo doméstico comum.

Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Prazo de validade: 2 anos em HDPE

Nio armazenar a uma temperatura superior a 30 °C.

() 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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6. Outras informagdes
7. Terceiro nivel de informacio: produtos individuais no meta-SPC 3
7.1.

Nome(s) comercial(ais), niimero de autorizagio e composicio especifica de cada produto individual

Nome comercial Teat Guard Concentrate 1:4 Mercado: EU
do produto
I0DO GUARD CONCENTRATE 1:4 | Mercado: EU
Numero da EU-0018496-0003 1-3
autorizagdo
Denominagdo Nome IUPAC Funcao Numero CAS Nuamero CE Teor (%)
comum
Iodo Substancia 7553-56-2 231-442-4 2,5
ativa
Alcoois, C12-14, Poli Substancia ndo | 68439-50-9 24,199

etoxilados (razdo

(oxi-1,2-etano-

ativa

molar média de EO | diil),
de 11 mol) -C12-14-(ntimer-
o par)-alquil-
hidroxi
Meta-SPC 4
1. Informacdes administrativas de meta-SPC 4
1.1.  Identificador de meta-SPC 4
Identificador meta SPC 4: Produtos para desinfegdo por imersdo com
capacidade de agdo virucida — prontos a utilizar
1.2.  Sufixo do niimero de autorizacio
Namero 1-4
1.3.  Tipo(s) do produto

Tipo(s) do produto

TP 03 — Higiene veterindria

2. Composigio de meta-SPC 4

2.1.

Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 4

Teor (%)
Denomina¢do comum Nome IUPAC Funcao Nimero CAS Niamero CE
Min. Mix.
Todo Substancia 7553-56-2 231-442-4 0,5 0,5
ativa
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Alcoois, C12-14, Poli

etoxilados (razio molar | (oxi-1,2-etano-
média de EO de 11 mol) | diil),
-C12-14-(ntimer-
o par)-alquil-
hidroxi

Substancia
nao ativa

68439-50-9

4,993

4,993

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

Formulagdo(des)

AL — Qualquer outro liquido

3. Adverténcias de perigo e as recomendagdes de prudéncia de meta-SPC 4

Adverténcias de perigo

Provoca irritagdo ocular grave.
Nocivo para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.

Recomendacdes de prudéncia

Manter fora do alcance das criangas.

Lavar méos cuidadosamente ap6s manuseamento.

Usar luvas de protecio.

Usar vestudrio de protecio.

Usar protegdo ocular.

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.
Caso a irritacdo ocular persista: Consulte um médico.

Caso a irritacdo ocular persista: Consulte um médico.

4, Utilizacio(des) autorizada(s) de meta-SPC 4

4.1. Descrigio do uso

Quadro 6.

Utilizacdo # 1 — Use # 4.1 — Imersio manual ou automadtica apds a ordenha

Tipo de produto

TP 03 — Higiene veterindria

Se aplicavel, uma descricdo exata da utilizacdo
autorizada

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

Nome cientifico: Bacteria
Nome comum: Bacteria, aerobic Gram-positive
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: Yeasts
Nome comum: Yeasts
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: Algae
Nome comum: Algae
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: Viruses
Nome comum: Viruses
Estadio de desenvolvimento: Sem dados
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5.1.

Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo de tetos de animais produtores de leite por imersdo
ap0s a ordenha

Método(s) de aplicagio Método: Imersdo
Descrigdo detalhada:

Desinfecdo manual ou automadtica de tetos por imersdo apds a
ordenha.

Copo de imersdo ou maquina de imersdo automadtica.

Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo Taxa de aplicagdo: — vacas e bufalas (3 a 10 ml: recomenda-se a
utilizacdo de 5 ml) — ovelhas (1,5 a 5 ml: recomenda-se a
utilizacdo de 1,5 ml) — cabras (2,5 a 6 ml: recomenda-se a
utilizacdo de 2,5 ml)

Dilui¢do (%): 0

Ntmero e calendério da aplicacdo:
Frequéncia: 2 a 3 vezes por dia

Categoria(s) de utilizadores Profissional

Capacidade e material da embalagem JERRICA EM HPDE DE 5, 10 E 22 L
TAMBOR EM HDPE DE 60, 120 E 220 L
CONTENTOR EM HDPEDE 1 000 L

. Instrugdes especificas de utilizagdo

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 4

. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 4

. Quando aplicdvel, as indicagdes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instrucdes de primeiros socorros e medidas de emergéncia

para proteger o ambiente

Consulte as instrugdes gerais de utilizagio de meta SPC 4

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

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 4

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

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 4

Instrucdes gerais de utilizacdo (‘) dos meta-SPC 4

Instrugdes de utilizacio
Ler sempre o rétulo ou o folheto antes de utilizar o produto e seguir todas as instrugdes fornecidas.
O produto tem de ser colocado a uma temperatura superior a 20 °C antes de ser utilizado.

Recomenda-se a utilizagdo de uma bomba doseadora para encher o equipamento de aplicacio com o produto.
Encher o copo de imersdo manual ou automaticamente com o produto pronto a utilizar.

(*) 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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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Aplicar, por imersdo manual ou automatica, em toda a superficie dos tetos do animal apés a ordenha.

— vacas e bufalas (3 a 10 ml: recomenda-se a utilizagdo de 5 ml)

— ovelhas (1,5 a 5 ml: recomenda-se a utilizacio de 1,5 ml)

— cabras (2,5 a 6 ml: recomenda-se a utilizagdo de 2,5 ml)

Deixar o produto atuar até & proxima ordenha. Manter as vacas em pé até o produto secar (pelo menos 5 minutos).

Na préxima ordenha, utilizar sistematicamente o método de limpeza e secagem de tetos antes de colocar a unidade
de ordenha.

Quando necessério, repetir a aplicagdo apds cada ordenha.

Limpar regularmente o equipamento de aplicacdo com dgua quente.

Medidas de reducdo do risco
Usar um equipamento protetor para os olhos.

Caso seja necessdrio combinar a desinfecio pré e pds-ordenha, deve avaliar-se a possibilidade de utilizar na
desinfe¢do pré-ordenha um outro produto biocida que ndo contenha iodo.

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

Retirar imediatamente vestudrio e calgado contaminados. Lavar o vestudrio e o calgado antes de voltar a utilizd-los.
INSTRUCC)ES PARA A PRESTACAO DE PRIMEIROS SOCORROS

— Em caso de inalagio: Deslocar-se para um local ao ar livre.

— Em caso de contacto com a pele: Lavar com dgua.

— Em caso de contacto com os olhos:

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

Se a irritagdo ocular persistir: Consultar um médico.
— Em caso de ingestdo: Enxaguar a boca. NAO induzir o vémito. Consultar um médico.

Consultar a ficha de dados de seguranca disponivel para utilizadores profissionais: contém um ntimero de telefone
de emergéncia.

Grandes derrames: Assinalar, delimitar com um absorvente inerte e bombear para um depdsito de emergéncia.
Conservar em recipientes adequados, devidamente identificados e fechados para posterior eliminagdo. Nunca voltar
a colocar a substancia derramada nos recipientes originais para reutilizagdo.

Instrugdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

No final do tratamento, elimine os produtos e embalagens ndo utilizados em conformidade com os requisitos locais.
Os produtos usados podem ser enviados para a rede de saneamento publica ou eliminados no depésito de estrume,
dependendo dos requisitos locais. Evite a libertacio numa estagdo de tratamento de dguas residuais individual.

Os toalhetes de papel utilizados para remover o produto e secar os tetos devem ser eliminados juntamente com o
lixo doméstico comum.

Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢des normais de armazenamento
Prazo de validade: 2 anos em HDPE

Nao armazenar a uma temperatura superior a 30 °C.
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6. Outras informagdes
7. Terceiro nivel de informacio: produtos individuais no meta-SPC 4
7.1. Nome(s) comercial(ais), ndmero de autorizacio e composicio especifica de cada produto individual
Nome comercial Teatsan 5000 Mercado: EU
do produto
I0DO GUARD 5000 Mercado: EU
Ndamero da EU-0018496-0004 1-4
autorizacdo
Denominacdo Nome IUPAC Funcao Nuamero CAS Nuamero CE Teor (%)
comum
Todo Substincia 7553-56-2 231-442-4 0,5
ativa
Alcoois, C12-14, | Poli Substéncia ndo | 68439-50-9 4,993
etoxilados (razio (oxi-1,2-etano- ativa
molar média de EO | diil),
de 11 mol) -C12-14-(ntimer-
o par)-alquil-
hidroxi
Meta-SPC 5
1. Informacdes administrativas de meta-SPC 5
1.1. Identificador de meta-SPC 5
Identificador meta SPC 5: Produtos para desinfe¢do por imersio, espuma e
pulverizagdo; 5 500 ppm — prontos a utilizar
1.2.  Sufixo do ndmero de autorizagio
Numero 1-5
1.3.  Tipo(s) do produto
Tipo(s) do produto TP 03 — Higiene veterindria
2. Composigio de meta-SPC 5
2.1. Informacdes qualitativas e quantitativas sobre a composicio de meta-SPC 5

Teor (%)
Denomina¢do comum Nome IUPAC Funcao Nimero CAS Niamero CE
Min. Mix.
Todo Substancia 7553-56-2 231-442-4 0,55 0,55
ativa
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Alcoois, C12-14, Poli

etoxilados (razio molar | (oxi-1,2-etano-
média de EO de 11 mol) | diil),
-C12-14-(ntimer-
o par)-alquil-
hidroxi

Substancia
nao ativa

68439-50-9

4,69

4,69

2.2. Tipo(s) de formulagio de meta-SPC 5

Formulagdo(des)

AL — Qualquer outro liquido

3. Adverténcias de perigo e as recomendagdes de prudéncia de meta-SPC 5

Adverténcias de perigo

Provoca irritagdo ocular grave.
Nocivo para os organismos aqudticos com efeitos duradouros.

Recomendacdes de prudéncia

Manter fora do alcance das criancas.

Lavar mios cuidadosamente apds manuseamento.

Usar luvas de protegdo.

Usar vestudrio de protecio.

Usar protegdo ocular.

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.
Caso a irritagdo ocular persista:Consulte um médico.

Caso a irritagdo ocular persista:Consulte um médico.

4, Utilizacio(des) autorizada(s) de meta-SPC 5

4.1. Descricdo do uso

Utilizagdo # 1 — Use # 5.1 — Imersdo, aplicacio de espuma ou pulverizacio manual ou automadtica antes da

Quadro 7.

ordenha

Tipo de produto

TP 03 — Higiene veterindria

Se aplicdvel, uma descricdo exata da utiliza¢do
autorizada

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

Nome cientifico: Bacteria
Nome comum: Bacteria, aerobic Gram-negative
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: Yeasts
Nome comum: Yeasts
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Campos de utilizacdo

Interior
Desinfecdo de tetos de animais produtores de leite por imersdo,
espuma ou pulverizagio antes da ordenha
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Método(s) de aplicagdo

Método: Imersdo, espuma e pulverizacio
Descrigdo detalhada:

Desinfecdo manual ou automdtica de tetos por imersio, espuma
ou pulverizagdo antes da ordenha

Copo de imersdo, copo para espuma, pulverizador para tetos,
madquina de imersdo automdtica, mdquina de espuma automatica
ou mdquina de pulverizagdo automadtica

Taxa(s) e frequéncia de aplicacdo

Taxa de aplicagdo: — vacas e bufalas: 3 a 10 ml (recomenda-se a
utilizagdo de 5 a 8 ml) — ovelhas: 1,5 a 5 ml (recomenda-se a
utilizacdo de 1,5 a 3 ml) — cabras: 2,5 a 6 ml (recomenda-se a
utilizacdo de 2,5 a 4 ml)

Diluicio (%): 0

Namero e calendério da aplicacdo:
Frequéncia: 2 a 3 vezes por dia

Categoria(s) de utilizadores

Profissional

Capacidade e material da embalagem

JERRICA EM HPDE DE 5, 10E 22 L
TAMBOR EM HDPE DE 60, 120 E 220 L
CONTENTOR EM HDPEDE 1 000 L

4.1.1. Instrugdes especificas de utilizagdo

Encher o copo de imersdo/espuma/pulverizagdo manual ou automaticamente com o produto pronto a utilizar.

Eliminar toda a sujidade visivel antes de aplicar o produto.

Aplicar, por imersdo/espuma/pulveriza¢io manual ou automdtica, em toda a superficie dos tetos do animal antes da

ordenha.

Deixar o produto atuar durante, pelo menos, um minuto.

Utilizar sistematicamente o método de limpeza e secagem de tetos antes de colocar a unidade de ordenha.

Consulte também as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 5.

4.1.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Aplicagdo manual por imersdo/espuma: Usar luvas de protecio/equipamento protetor para os olhos resistentes a
produtos quimicos (o material das luvas deve ser especificado pelo detentor da autorizagio nas informagdes do

produto).

Em aplica¢des manuais por pulveriza¢io, usar luvas de protegio/equipamento protetor para os olhos/vestudrio de
protegdo resistentes a produtos quimicos (o material das luvas deve ser especificado pelo detentor da autorizagio

nas informacgdes do produto).

Caso seja necessario combinar a desinfecio pré e pds-ordenha, deve avaliar-se a possibilidade de utilizar na
desinfe¢do pds-ordenha um outro produto biocida que ndo contenha iodo.

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

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 5
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4.1.4. Quando aplicdvel, as instrugles relativas a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 5

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

Consulte as instrucdes gerais de utilizacdo de meta SPC 5

4.2. Descrigio do uso

Quadro 8.

Utilizagdo # 2 — Use # 5.2 — Imersio, espuma ou pulverizagio manual ou automitica depois da ordenha

Tipo de produto TP 03 — Higiene veterindria

Se aplicavel, uma descri¢do exata da utilizagdo | —
autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o estddio de Nome cientifico: Bacteria
desenvolvimento) Nome comum: Bacteria, aerobic Gram-positive
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: Yeasts
Nome comum: Yeasts
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: Algae
Nome comum: Algae
Estddio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: Viruses
Nome comum: Viruses
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Campos de utilizacdo Interior
Desinfecdo dos tetos de animais produtores de leite por imersio,
espuma ou pulverizagio depois da ordenha

Método(s) de aplicagio Método: Imersdo, espuma e pulverizacio
Descricdo detalhada:

Desinfecdo manual ou automdtica dos tetos por imersdo, espuma
ou pulverizagio depois da ordenha

Copo de imersdo, copo para espuma, pulverizador para tetos,
madquina de imersdo automatica, maquina de espuma automatica
ou mdquina de pulverizagdo automatica

Taxa(s) e frequéncia de aplicagdo Taxa de aplicagdo: — vacas e bufalas: 3 a 10 ml (recomenda-se a
utilizacio de 5 a 8 ml) — ovelhas: 1,5 a 5 ml (recomenda-se a
utilizacdo de 1,5 a 3 ml) — cabras: 2,5 a 6 ml (recomenda-se a
utilizacdo de 2,5 a 4 ml)

Diluicdo (%): 0

Ntmero e calendério da aplicacdo:
Frequéncia: 2 a 3 vezes por dia

Categoria(s) de utilizadores Profissional
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Capacidade e material da embalagem JERRICA EM HPDE DE 5, 10 E 22 L
TAMBOR EM HDPE DE 60, 120 E 220 L
CONTENTOR EM HDPEDE 1 000 L

4.2.1. Instrucdes especificas de utilizagdo
Encher o copo de imersdo/espuma/pulverizagdo manual ou automaticamente com o produto pronto a utilizar.
Imersdo/espuma/pulverizagio manual ou automadtica em toda a superficie dos tetos do animal ap6s a ordenha.
Deixar o produto atuar até a proxima ordenha. Manter as vacas em pé até o produto secar. (pelo menos 5 minutos)

Na préxima ordenha, utilizar sistematicamente o método de limpeza e secagem de tetos antes de colocar a unidade
de ordenha.

Consulte também as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 5.

4.2.2. Medidas de mitigagdo do risco especificas

Em aplica¢des manuais por pulverizagdo, usar luvas de prote¢io/equipamento protetor para os olhos/vestudrio de
protecdo resistentes a produtos quimicos (o material das luvas deve ser especificado pelo detentor da autorizagio
nas informacdes do produto).

Caso seja necessirio combinar a desinfecio pré e pds-ordenha, deve avaliar-se a possibilidade de utilizar na
desinfe¢do pré-ordenha um outro produto biocida que ndo contenha iodo.

4.2.3. Quando aplicdvel, as indicacbes de efeitos diretos ou indiretos provdveis, instruges de primeiros socorros e medidas de emergéncia
para proteger o ambiente

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 5

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

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 5

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

Consulte as instrugdes gerais de utilizagdo de meta SPC 5

5. Instrugdes gerais de utilizacio (°) dos meta-SPC 5

5.1. Instrucdes de utilizacio
A cada utilizacdo, consulte as instrugdes especificas para a utilizacdo.
Ler sempre o rétulo ou o folheto antes de utilizar o produto e seguir todas as instrugdes fornecidas.
O produto tem de ser colocado a uma temperatura superior a 20 °C antes de ser utilizado.
Recomenda-se a utilizagdo de uma bomba doseadora para encher o equipamento de aplicagdo com o produto.
Quando necessério, repetir a aplicagdo em cada ordenha.

Limpar regularmente o equipamento de aplicacdo com dgua quente.

5.2.  Medidas de reducio do risco

A cada utilizacdo, consulte as medidas de mitigacdo de riscos especificas para a utilizacdo.

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

Retirar imediatamente vestudrio e calcado contaminados. Lavar o vestudrio e o calcado antes de voltar a utilizd-los.
INSTRUCOES PARA A PRESTACAO DE PRIMEIROS SOCORROS

— Em caso de inalagdo: Deslocar-se para um local ao ar livre.

— Em caso de contacto com a pele: Lavar com dgua.

— Em caso de contacto com os olhos:

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

Se a irritagdo ocular persistir: Consultar um médico.
— Em caso de ingestdo: Enxaguar a boca. NAO induzir o vémito. Consultar um médico.

Consultar a ficha de dados de seguranca disponivel para utilizadores profissionais: contém um niimero de telefone
de emergéncia.

Grandes derrames: Assinalar, delimitar com um absorvente inerte e bombear para um depdsito de emergéncia.
Conservar em recipientes adequados, devidamente identificados e fechados para posterior eliminagdo. Nunca voltar
a colocar a substancia derramada nos recipientes originais para reutilizagdo.

5.4. Instrugdes para a eliminacio segura do produto e da sua embalagem

No final do tratamento, elimine os produtos e embalagens ndo utilizados em conformidade com os requisitos locais.
Os produtos usados podem ser enviados para a rede de saneamento pitiblica ou eliminados no depdsito de estrume,
dependendo dos requisitos locais. Evite a libertagio numa estagio de tratamento de dguas residuais individual.

Os toalhetes de papel utilizados para remover o produto e secar os tetos devem ser eliminados juntamente com o
lixo doméstico comum.

5.5. Condi¢des de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢bes normais de armazenamento
Prazo de validade: 2 anos em HDPE

Nao armazenar a uma temperatura superior a 30 °C.
6. Outras informagdes

7. Terceiro nivel de informacio: produtos individuais no meta-SPC 5

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

Nome comercial Teat Guard 5500 Mercado: EU
do produto
I0DO SPRAY 5500 Mercado: EU
Niimero da EU-0018496-0005 1-5
autorizagao
Denominagdo Nome [UPAC Funcao Nuamero CAS Numero CE Teor (%)
comum
Todo Substincia 7553-56-2 231-442-4 0,55
ativa
Alcoois, C12-14, | Poli Substincia ndo | 68439-50-9 4,69
etoxilados (razio (oxi-1,2-etano- ativa
molar média de EO | diil),
de 11 mol) -C12-14-(ntimer-
o par)-alquil-
hidroxi
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