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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2024/2863 DE LA COMISION
de 12 de noviembre de 2024

por el que se concede una autorizacién de la Unién para la familia de biocidas «Teat disinfectants
L-(+)-lactic acid based biocidal product family of Novadan» de conformidad con el Reglamento (UE)
n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas ('), y en particular su articulo 44, apartado 5, parrafo primero,

Considerando lo siguiente:

(1)  El 30 de abril de 2019, ITW Novadan ApS present6 a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (<a
Agencia»), de conformidad con el articulo 43, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, una solicitud de
autorizacion de la Unién para la familia de biocidas denominada «Teat disinfectants L-(+)-lactic acid based biocidal
product family of Novadan», del tipo de producto 3, con arreglo a la descripcion del anexo V de dicho Reglamento,
y facilité la confirmacion por escrito de que la autoridad competente de Dinamarca habifa aceptado evaluar la
solicitud. La solicitud se registré con el nimero de caso BC-DB051458-55 en el Registro de Biocidas.

(2)  «Teat disinfectants L-(+)-lactic acid based biocidal product family of Novadan» contiene dcido L-(+)-lictico como
sustancia activa, que figura en la lista de la Unién de sustancias activas aprobadas contemplada en el articulo 9,
apartado 2, del Reglamento (UE) n.> 528/2012 para el tipo de producto 3.

(3)  El 30 de junio de 2023, la autoridad competente evaluadora present a la Agencia, de conformidad con el
articulo 44, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, un informe de evaluacion y los resultados de su
evaluacién.

(4)  El 20 de marzo de 2024, la Agencia presenté a la Comisién su dictamen (3, el proyecto del resumen de las
caracteristicas del biocida «Teat disinfectants L-(+)-lactic acid based biocidal product family of Novadan», asi como el
informe de evaluacion final relativo a la familia de biocidas, de conformidad con el articulo 44, apartado 3, del
Reglamento (UE) n.° 528/2012.

(5)  El dictamen concluye que «Teat disinfectants L-(+)-lactic acid based biocidal product family of Novadan» es una
familia de biocidas en el sentido del articulo 3, apartado 1, letra s), del Reglamento (UE) n.° 528/2012, que puede
optar a la concesién de una autorizacion de la Unién de conformidad con el articulo 42, apartado 1, de dicho
Reglamento y que, siempre y cuando sea conforme con el proyecto de resumen de las caracteristicas del biocida,
cumple las condiciones establecidas en el articulo 19, apartado 6, de dicho Reglamento.

(6)  El 2 de abril de 2024, la Agencia envi6 a la Comision el proyecto de resumen de las caracteristicas del biocida en
todas las lenguas oficiales de la Uni6n, de conformidad con el articulo 44, apartado 4, del Reglamento (UE)
n.°528/2012.

(7)  La Comisién estd de acuerdo con el dictamen de la Agencia y, por tanto, considera adecuado conceder una
autorizacién de la Unién para la familia de biocidas «Teat disinfectants L-(+)-lactic acid based biocidal product
family of Novadan.

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.

() DOL 167 de 27.6.2012, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.
(*) Dictamen de la ECHA, de 27 de febrero de 2024, relativo a la autorizacion de la Union de «Teat disinfectants L-(+)-lactic acid based
biocidal product family of Novadan» (ECHA/BPC/413/2024), (https:|/echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation).
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Se concede a ITW Novadan ApS una autorizacién de la Unidn, con el nimero de autorizacién EU-0032465-0000, para la
comercializacion y el uso de la familia de biocidas «Teat disinfectants L-(+)-lactic acid based biocidal product family of
Novadan», de conformidad con el resumen de las caracteristicas del biocida que figura en el anexo.

La autorizacién de la Unién tendrd validez desde el 3 de diciembre de 2024 hasta el 30 de noviembre de 2034.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 12 de noviembre de 2024.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2863/oj



DO L de 13.11.2024

ES

ANEXO

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DE LA FAMILIA DE BIOCIDAS

Teat disinfectants L-(+)-lactic acid-based biocidal product family of Novadan

Tipo(s) de producto

PTO03: Higiene veterinaria

Nimero de autorizacién: EU-0032465-0000

Nimero de referencia: R4BP EU-0032465-0000

PARTE

PRIMER NIVEL DE INFORMACION

Capitulo 1. INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Nombre de familia

Nombre

Teat disinfectants L-(+)-lactic acid-based biocidal product
family of Novadan

1.2.  Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto

PT03: Higiene veterinaria

1.3. Titular de la autorizacion

Razén social y direccién del titular de la
autorizacién

Nombre ITW Novadan ApS

Direccion Platinvej 21, 6000 Kolding, DK

Ntmero de autorizacién

EU-0032465-0000

Nilmero de referencia R4BP

EU-0032465-0000

Fecha de la autorizaciéon

3 de diciembre de 2024

Fecha de vencimiento de la autorizacion

30 de noviembre de 2034

1.4. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante

Novadan ApS

Direccidn del fabricante

Platinvej 21, 6000 Kolding, Dinamarca

Ubicacién de las plantas de fabricacion

Novadan ApS site 1
Platinvej 21, 6000 Kolding, Dinamarca

1.5. Fabricante(s) de la(s) sustancia(s) activa(s)

Sustancia activa

Acido L-(+)-lactico

Nombre del fabricante

Purac Bioquimica SA

Direccidn del fabricante

Gran Viral, 19 — 25, 08160 Montmelo, Espafia

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2863/oj
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Ubicacion de las plantas de fabricacion Purac Bioquimica SA site 1
Gran Viral 19, — 25, 08160 Montmelo, Esparia

Sustancia activa Acido L-(+)-lactico

Nombre del fabricante Jungbunzlauer S.A.

Direccion del fabricante Z.1. Portuaire 67390 Marckolsheim Francia
Ubicacién de las plantas de fabricacion Jungbunzlauer S.A. site 1

Z.1. Portuaire 67390 Marckolsheim Francia

Capitulo 2. COMPOSICION Y FORMULACION DE LA FAMILIA DE PRODUCTOS

2.1. Informacion cualitativa y cuantitativa sobre la composicion de la familia

Nombre comiin Nombre IUPAC Funcion Niimero CAS Niimero CE Contenido (%)

Acido L-(+)-ldctico Sustancia activa 79-33-4 201-196-2 4,1-4,1% (m/m)

2.2. Tipo(s) de formulacién

Tipo(s) de formulacién AL Cualquier otro liquido

PARTE II

SEGUNDO NIVEL DE INFORMACION META — RCP(S)
Capitulo 1. META-RCP 1 INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-RCP 1 identificador

Identificador Meta SPC: meta-SPC 1

1.2.  Sufijo del niimero de autorizacién

Nimero 1-1

1.3. Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto PTO03: Higiene veterinaria

Capitulo 2. COMPOSICION META RCB 1

2.1. Informaci6n cualitativa y cuantitativa sobre la composicion del meta-RCP 1

Nombre comiin Nombre IUPAC Funcién Niimero CAS Numero CE Contenido (%)

Acido L-(+)-ldctico Sustancia activa 79-33-4 201-196-2 4,1-4,1% (m/m)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2863/oj
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2.2. Tipo(s) de formulacién del meta-RCP 1

Tipo(s) de formulacién AL Cualquier otro liquido

Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META-RCP 1

Indicaciones de peligro H318: Provoca lesiones oculares graves.

Consejos de prudencia P280: Llevar gafas de proteccion.

P305 +P351 +P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS
0JOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil.
Seguir aclarando.

P310: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA [médico.

Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

4.1. Descripcion de uso

Tabla 1

Uso 1.1: Después del ordefio por inmersion manual (producto listo para usar)

Tipo de producto PT03: Higiene veterinaria
Cuando proceda, descripcién exacta del uso No pertinente.

autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de Nombre cientifico: Bacterias
desarrollo) Nombre comiin: Bacterias

Etapa de desarrollo: no hay datos

Nombre cientifico: Levaduras
Nombre comtn: Levaduras
Etapa de desarrollo: no hay datos

Ambito(s) de uso uso en interiores

Producto de desinfeccion de ubres de animales de ordefio (vacas,
biifalas, ovejas, cabras) para su uso después del orderio.

Método(s) de aplicacion Método: Inmersion manual

Descripcion detallada:
Después del ordefio por inmersion manual.

Frecuencia de aplicacién y dosificaciéon Tasa de aplicacién:
Vacas y bufalas: 4 ml/animal en cada tratamiento; ovejas: 2 ml/animal
en cada tratamiento; cabras: 2-4 ml/animal en cada tratamiento.

Dilucién (%):
Productos listos para usar (RTU) formulados a pH= 3 £ 0,1.
No diluir.

Nuamero y frecuencia de aplicacion:

Aplicacion después del ordefio 1-3 veces al dia (aplicar tras cada
ordefio).

Tiempo de contacto: 5 minutos.
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4.2.

Categorfa(s) de usuarios

profesional

Tamafios de los envases y material del envasado

Bidén, PEAD: 0,51, 51,101,201, 601
Barril de plastico, PEAD: 200 |
Contenedor intermedio para graneles (IBC), PEAD: 1 000 |

Recipientes opacos.

. Instrucciones de uso para el uso especifico

Llene el depésito con el producto listo para usar y enrosque encima el vaso de inmersion.

Limpie las ubres con cuidado pasando un papel/pafio de un solo uso inmediatamente antes del ordefio.

Después del ordefio, apriete el depdsito y aplique el vaso de inmersion en cada ubre desde abajo, asegurandose de
que la longitud completa de la ubre esté sumergida en el desinfectante.

Rellene con desinfectante nuevo apretando el d

epésito seglin sea necesario. Después de la desinfeccion, vacie y

limpie la depésito y el vaso de inmersién enjuagandolos con agua.

. Medidas de mitigacién de riesgos para el uso especifico

Consulte las instrucciones generales de uso.

. Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y

medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Consulte las instrucciones generales de uso.

Consulte las instrucciones generales de uso.

almacenamiento

Consulte las instrucciones generales de uso.

Descripcién de uso

. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase

. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de

Tabla 2.

Uso 1.4: Después del ordefio por inmersién automatizada (producto listo para usar)

Tipo de producto

PT03: Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcién exacta del uso
autorizado

No pertinente.

Organismo(s) diana (incluida la etapa de
desarrollo)

Nombre cientifico: Bacterias
Nombre comtn: Bacterias
Etapa de desarrollo: no hay datos

Nombre cientifico: Levaduras
Nombre comin: Levaduras
Etapa de desarrollo: no hay datos

Ambito(s) de uso

uso en interiores

Producto de desinfeccion de ubres de animales de ordefio (vacas,
bufalas, ovejas, cabras) para su uso después del ordefio.
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Método(s) de aplicacion Método: Inmersion automatizada

Descripcion detallada:
Después del ordefio por inmersion automatizada.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion Tasa de aplicacion:

en cada tratamiento; cabras: 2-4 ml/animal en cada tratamiento.

Dilucién (%):
Productos listos para usar (RTU) formulados a pH = 3 £ 0,1.
No diluir.

Ntmero y frecuencia de aplicacion:

Aplicacién después del ordefio 1-3 veces al dia (aplicar tras cada
ordefio).

Tiempo de contacto: 5 minutos.

Vacas y bufalas: 4 mlfanimal en cada tratamiento; ovejas: 2 ml/animal

Categorfa(s) de usuarios profesional

Tamarios de los envases y material del envasado | Bidon, PEAD: 0,51,51,101,201, 601
Barril de pldstico, PEAD: 200 1
Contenedor intermedio para graneles (IBC), PEAD: 1 000 |

Recipientes opacos.

Instrucciones de uso para el uso especifico

Abra un bidén de producto listo para usar e introduzca el tubo de succién del sistema de inmersion automatizada.

Antes del orderio, limpie bien las ubres con un procedimiento automaético o manual pasando un papel/pafio de un
solo uso.

Después del ordefio, se deshace el vacio y se inyecta sellador en el distribuidor del colector. Las ubres quedan
cubiertas por unos 2-4 ml de sellador cuando el retirador automatico de pezoneras (RAP) retira las pezoneras.

Todo el proceso es automatico.

Medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico

Consulte las instrucciones generales de uso.

Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Consulte las instrucciones generales de uso.

Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Consulte las instrucciones generales de uso.

Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Consulte las instrucciones generales de uso.

Capitulo 5. ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 1

5.1.

Instrucciones de uso

Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacion con el producto.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2863/oj
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5.2.

5.3.

5.4.

Antes de usar el producto, deben atemperarse por encima de los 20 °C.
Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, asegtirese de no retirar el producto después de aplicarlo.

Dejar el producto hasta el proximo ordefio. Mantener a los animales de pie hasta que el producto se haya secado (al
menos 5 minutos).

Medidas de mitigacion de riesgos

Los siguientes equipos de proteccion individual (EPI) se estipulan sin perjuicio de la aplicacién por parte de los
empleadores de la Directiva 98/24/CE del Consejo y otra legislacién de la Unién en el dmbito de la salud y la
seguridad en el trabajo.

Es obligatorio el uso de proteccién ocular de acuerdo con la Norma Europea EN ISO 16321 o equivalente durante las
tareas de mezcla y carga, pulverizacién manual, inmersién y limpieza.

Consulte la seccién 6 para obtener las referencias completas a la legislacién y las normas EN.

Evite la transferencia de mano a ojo.

Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

En caso de accidente: Pongase en contacto con el médico o vaya a emergencias - Llévese la etiqueta o esta hoja de
datos de seguridad.

Si los sintomas son permanentes o si tiene alguna duda sobre la situacién del accidentado, consulte a un médico.
Nunca dé agua ni otra bebida a una persona inconsciente.

EN CASO DE INHALACION: Traslddese al aire libre y manténgase en reposo en una posicién comoda para respirar.
Si tiene sintomas: Llame al 112/ ambulancia para asistencia médica.

Si no tiene sintomas: Llame a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar la piel con agua. Si ocurren sintomas llame a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuague inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitese los
lentes de contacto, si tiene y es ficil hacerlo. Contintie enjuagando durante al menos 15 minutos. Llame al 112/
ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INGESTION: Enjuague inmediatamente la boca. Dé algo de beber, si la persona expuesta puede tragar.
NO induzca el vomito. Llame al 112/ ambulancia para asistencia médica.

Medidas de emergencia ambiental

Evite los vertidos en lagos, rios, alcantarillas y demas.

Contenga y recoja los derrames con material absorbente no combustible, por ejemplo: arena, tierra, vermiculita o
tierra de diatomeas y colocar en un recipiente para su eliminacién de acuerdo con las normas locales.

Siempre que sea posible, efectie la limpieza con agentes limpiadores normales. Evite utilizar disolventes.

Instrucciones para la eliminacién segura del producto y de su envase

Método de eliminacion:

Elimine el producto no utilizado y el embalaje de acuerdo con los requisitos locales.

El producto usado se puede tirar al alcantarillado municipal o al depésito de estiéreol, segiin los requisitos locales.
Evite liberar a una planta de tratamiento de aguas residuales individual.

Los recipientes vacios se enjuagan con abundante agua y se desechan segiin los requisitos locales.

Las toallas de papel utilizadas para la limpieza de las tetinas se eliminan como residuos municipales mezclados
(Codigo LER (Listado Europeo de Residuos) 20 03 01).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2863/oj
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El producto no estd bajo las normas de residuos peligrosos.

Informacion adicional:

Durante el manejo de desperdicios han de tomarse en consideracién las medidas de seguridad vigentes para el
manejo del producto.

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Guardar en un lugar seco, fresco y bien ventilado.
Proteger frente a heladas.

Proteger de la luz.

Conservar en el envase original.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Tiempo de conservacion: 24 meses.

Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

Referencias completas a la legislacion y las normas EN a las que se hace referencia en la seccién 5.2 “Medidas de
mitigacion de riesgos”™:

Directiva 98/24/CE del Consejo, de 7 de abril de 1998, relativa a la proteccién de la salud y la seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo (decimocuarta Directiva
especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE) (DO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

EN ISO 16321 - Proteccién ocular y facial para usuarios profesionales.

Con respecto a la nota “Categoria(s) de usuarios™ “Profesionales (incluidos los usuarios industriales) significa
profesionales especializados si asi lo exige la legislacién nacional.”

Capitulo 7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META-RCP 1

7.1. Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizaciéon y composicioén especifica de cada producto individual

Nombre(s) comercial(es) Viri Barriere Dip Area de comercializacién: UE
Agro White Dip Area de comercializacién: UE
Lacto B Dip Area de comercializacién: UE
Ntmero de autorizaciéon EU-0032465-0001 1-1
Nombre comiin Nombre [IUPAC Funcién Niimero CAS | Nuamero CE Contenido (%)
Acido L-(+)- Sustancia activa 79-33-4 201-196-2 4,1 % (m/m)
lactico

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2863/oj
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7.2.  Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizaciéon y composicion especifica de cada producto individual

Nombre(s) comercial(es) Viri TE Dip Area de comercializacién: UE
Agro Lac Dip Area de comercializacién: UE
Lacto Extra Dip Area de comercializacién: UE
Namero de autorizacion EU-0032465-0002 1-1
Nombre comtin Nombre Funcién Niimero CAS Ntmero CE Contenido (%)
IUPAC
Acido L-(+)- Sustancia activa 79-33-4 201-196-2 4,1 % (m/m)
lactico

7.3.  Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizaciéon y composicion especifica de cada producto individual

Nombre(s) comercial(es) Nova FD Area de comercializacién: UE
Agro FD Area de comercializacién: UE
Lacto FD Area de comercializacion: UE
DF CUA Area de comercializacién: UE
Lacto Protect Film Area de comercializacién: UE
Ntmero de autorizaciéon EU-0032465-0003 1-1
Nombre comiin Nombre Funcién Ntimero CAS Nitimero CE Contenido (%)
IUPAC
Acido L-(+)- sustancia activa 79-33-4 201-196-2 4,1 % (m/m)
lactico
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Capitulo 1. META-RCP 2 INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Meta-RCP 2 identificador

Identificador

Meta SPC: meta-SPC 2

1.2.  Sufijo del niimero de autorizacién

Nimero

1-2

1.3. Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto

PT03: Higiene veterinaria

Capitulo 2. COMPOSICION META RCB 2

2.1. Informacién cualitativa y cuantitativa sobre la composicién del meta-RCP 2

Nombre comiin Nombre IUPAC

Funcién Namero CAS Nuamero CE Contenido (%)

Acido L-(+)-lactico Sustancia activa 79-33-4 201-196-2 4,1-4,1% (m/m)

2.2. Tipo(s) de formulacién del meta-RCP 2

Tipo(s) de formulacién

AL Cualquier otro liquido

Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META-RCP 2

Indicaciones de peligro

H318: Provoca lesiones oculares graves.

Consejos de prudencia

P280: Llevar gafas de proteccion.

P305 +P351 +P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS
0JOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil.
Seguir aclarando.

P310: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA /médico.

Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S) DEL META-RCP

4.1. Descripcién de uso

Tabla 1.

Uso 1.1: Después del ordefio por inmersién manual (producto listo para usar)

Tipo de producto

PT03: Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

No pertinente.

Organismo(s) diana (incluida la etapa de
desarrollo)

Nombre cientifico: Bacterias
Nombre comtn: Bacterias
Etapa de desarrollo: no hay datos

Nombre cientifico: Levaduras
Nombre comdn: Levaduras
Etapa de desarrollo: no hay datos
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Ambito(s) de uso

uso en interiores

Producto de desinfeccion de ubres de animales de ordefio (vacas,
bufalas, ovejas, cabras) para su uso después del ordefio.

Métodof(s) de aplicacion

Método: Inmersiéon manual

Descripcion detallada:
Después del ordefio por inmersion manual.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion

Tasa de aplicacién:
Vacas y bufalas: 4 ml/animal en cada tratamiento; ovejas: 2 mlfanimal
en cada tratamiento; cabras: 2-4 ml/animal en cada tratamiento.

Dilucién (%):
Productos listos para usar (RTU) formulados a pH =3 £ 0,1.
No diluir.

Nuamero y frecuencia de aplicacion:

Aplicacion después del ordefio 1-3 veces al dia (aplicar tras cada
ordefio).

Tiempo de contacto: 5 minutos.

Categoria(s) de usuarios

profesional

Tamarios de los envases y material del envasado

Bid6n, PEAD: 0,51,51,101, 201, 601
Barril de plastico, PEAD: 200 |
Contenedor intermedio para graneles (IBC), PEAD: 1 000 1

Recipientes opacos.

4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Llene el depésito con el producto listo para usar y enrosque encima el vaso de inmersion.

Limpie las ubres con cuidado pasando un papel/pafio de un solo uso inmediatamente antes del ordefio.

Después del ordefio, apriete el depdsito y aplique el vaso de inmersion en cada ubre desde abajo, asegurandose de
que la longitud completa de la ubre esté sumergida en el desinfectante.

Rellene con desinfectante nuevo apretando el depdsito segtin sea necesario. Después de la desinfeccion, vacie y
limpie el depésito y el vaso de inmersién enjuagandolos con agua.

4.1.2. Medidas de mitigacién de riesgos para el uso especifico

Consulte las instrucciones generales de uso.

4.1.3. Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Consulte las instrucciones generales de uso.

4.1.4. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase

Consulte las instrucciones generales de uso.

4.1.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de

almacenamiento

Consulte las instrucciones generales de uso.

4.2. Descripcion de uso

Tabla 2

Uso 1.2: Después del ordefio, pulverizacién manual, pistola pulverizadora (producto listo para usar)

Tipo de producto

PT03: Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcién exacta del uso
autorizado

No pertinente.
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Organismo(s) diana (incluida la etapa de Nombre cientifico: Bacterias
desarrollo) Nombre comun: Bacterias
Etapa de desarrollo: no hay datos

Nombre cientifico: Levaduras
Nombre coman: Levaduras
Etapa de desarrollo: no hay datos

Ambito(s) de uso uso en interiores

Producto de desinfeccion de ubres de animales de ordefio (vacas,
bufalas, ovejas, cabras) para su uso después del ordefio.

Método(s) de aplicacion Método: Pulverizacién manual, pistola pulverizadora

Descripcion detallada:
Después del ordefio, manual con pulverizador de gatillo.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion Tasa de aplicacion:

en cada tratamiento; cabras: 2-4 mlfanimal en cada tratamiento.

Dilucién (%):
Productos listos para usar (RTU) formulados a pH= 3 £ 0,1.
No diluir.

Ndmero y frecuencia de aplicacion:

Aplicacién después del ordefio 1-3 veces al dia (aplicar tras cada
ordefio).

Tiempo de contacto: 5 minutos.

Vacas y bufalas: 4 mlfanimal en cada tratamiento; ovejas: 2 ml/animal

Categoria(s) de usuarios profesional

Tamarios de los envases y material del envasado | Bidén, PEAD: 0,51, 51,101,201, 601
Barril de pldstico, PEAD: 200 1
Contenedor intermedio para graneles (IBC), PEAD: 1 000 |

Recipientes opacos.

Instrucciones de uso para el uso especifico

Llene el depésito con el producto listo para usar y enrosque encima la parte superior de la pistola pulverizadora.
Limpie las ubres con cuidado pasando un papel/pafio de un solo uso inmediatamente antes del ordefio.

Después del ordefio, pulverice el desinfectante sobre las ubres utilizando la pistola pulverizadora y asegurdndose de
cubrir cada ubre con el desinfectante.

Rellene el depésito afiadiendo desinfectante segin sea necesario.

Después de la desinfeccion, vacie el dep6sito y limpie la botella y la pistola pulverizadora enjuagdndolas con agua.

Medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico

Consulte las instrucciones generales de uso.

El profesional que se encuentre cerca debe usar el mismo equipo de proteccién individual (EPI) que el usuario
profesional.

Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
tedidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Consulte las instrucciones generales de uso.

Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Consulte las instrucciones generales de uso.

Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Consulte las instrucciones generales de uso.
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4.3.  Descripcion de uso
Tabla 3
Uso 1.3: Después del ordefio con pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora electrénica
(producto listo para usar)
Tipo de producto PT03: Higiene veterinaria
Cuando proceda, descripcién exacta del uso No pertinente.
autorizado
Organismo(s) diana (incluida la etapa de Nombre cientifico: Bacterias
desarrollo) Nombre comun: Bacterias
Etapa de desarrollo: no hay datos
Nombre cientifico: Levaduras
Nombre comtn: Levaduras
Etapa de desarrollo: no hay datos
Ambito(s) de uso uso en interiores
Producto de desinfeccion de ubres de animales de ordefio (vacas,
bufalas, ovejas, cabras) para su uso después del ordefio.
Métodof(s) de aplicacion Método: Pulverizacion manual con pulverizador electrénico.
Descripcion detallada:
Después del ordefio, manual con pulverizador electrénico.
Frecuencia de aplicacion y dosificacion Tasa de aplicacion:
Vacas y bufalas: 4 mlfanimal en cada tratamiento; ovejas: 2 ml/animal
en cada tratamiento; cabras: 2-4 ml/animal en cada tratamiento
Dilucién (%):
Productos listos para usar (RTU) formulados a pH = 3 £ 0,1.
No diluir.
Ndmero y frecuencia de aplicacion:
Aplicacién después del ordefio 1-3 veces al dia (aplicar tras cada
ordefio).
Tiempo de contacto: 5 minutos.
Categoria(s) de usuarios profesional
Tamarios de los envases y material del envasado | Bidén, PEAD: 0,51, 51,101,201, 601
Barril de pldstico, PEAD: 200
Contenedor intermedio para graneles (IBC), PEAD: 1 000 |
Recipientes opacos
4.3.1. Instrucciones de uso para el uso especifico
Abra el envase de producto listo para usar e introduzca el tubo de succién de la pistola pulverizadora electrénica.
Limpie las ubres con cuidado pasando un papel/pafio de un solo uso inmediatamente antes del ordefio.
Después del ordefio, pulverice el desinfectante sobre las ubres utilizando la pistola pulverizadora electrénica
asegurdndose de cubrir cada ubre con el desinfectante.
Cuando se vacie el envase, cdmbielo por otro nuevosegin sea necesario. Después de la desinfeccién, ponga el sistema
de tubo de succién en un cubo con agua y enjuague la pistola pulverizadora bombeando agua a través de la misma.
4.3.2. Medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico
Consulte las instrucciones generales de uso.
El profesional que se encuentre cerca debe usar el mismo equipo de proteccién individual (EPI) que el usuario
profesional.
4.3.3. Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente
Consulte las instrucciones generales de uso.
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4.3.4. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase

4.4.

4.4.1.

Consulte las instrucciones generales de uso.

almacenamiento

Consulte las instrucciones generales de uso.

Descripcion de uso

. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de

Tabla 4

Uso 1.4: Después del ordefio por inmersion automatizada (producto listo para usar)

Tipo de producto

PT03: Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcién exacta del uso
autorizado

No pertinente.

Organismo(s) diana (incluida la etapa de
desarrollo)

Nombre cientifico: Bacterias
Nombre comtn: Bacterias
Etapa de desarrollo: no hay datos

Nombre cientifico: Levaduras
Nombre comtn: Levaduras
Etapa de desarrollo: no hay datos

Ambito(s) de uso

uso en interiores

Producto de desinfeccion de ubres de animales de ordefio (vacas,
bufalas, ovejas, cabras) para su uso después del ordefio.

Método(s) de aplicacién

Método: Inmersion automatizada

Descripcion detallada:
Después del ordefio por inmersién automatizada.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion

Tasa de aplicacion:
Vacas y bufalas: 4 ml/animal en cada tratamiento; ovejas: 2 ml/animal
en cada tratamiento; cabras: 2-4 ml/animal en cada tratamiento.

Dilucién (%):
Productos listos para usar (RTU) formulados a pH = 3 £ 0,1.
No diluir.

Ndmero y frecuencia de aplicacion:

Aplicacion después del ordefio 1-3 veces al dia (aplicar tras cada
ordefio).

Tiempo de contacto: 5 minutos.

Categoria(s) de usuarios

profesional

Tamarios de los envases y material del envasado

Bidén, PEAD: 0,51, 51,101,201, 601
Barril de plastico, PEAD: 200 |
Contenedor intermedio para graneles (IBC), PEAD: 1 000 1

Recipientes opacos.

Instrucciones de uso para el uso especifico

Abra el envase de producto listo para usar e introduzca el tubo de succién del sistema de inmersion automatizada.

Antes del ordefio, limpie bien las ubres con un procedimiento automdtico o manual con cuidado pasando un papel/

pafio de un solo uso.

Después del ordefio, se deshace el vacio y se inyecta sellador en el distribuidor del colector. Las ubres quedan
cubiertas por unos 2-4 ml de sellador cuando el retirador automadtico de pezoneras (RAP) retira las pezoneras.

Todo el proceso es automatico.
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4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

4.5.

Medidas de mitigacion de riesgos para el uso especifico

Consulte las instrucciones generales de uso.

Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Consulte las instrucciones generales de uso.

Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase

Consulte las instrucciones generales de uso.

Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Consulte las instrucciones generales de uso.

Descripcién de uso

Tabla 5

Uso 1.5: Después del ordefio con pulverizacién automatizada por robot (producto listo para usar)

Tipo de producto PTO03: Higiene veterinaria
Cuando proceda, descripcion exacta del uso No pertinente.

autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de Nombre cientifico: Bacterias
desarrollo) Nombre comiin: Bacterias

Etapa de desarrollo: no hay datos

Nombre cientifico: Levaduras
Nombre comin: Levaduras
Etapa de desarrollo: no hay datos

Ambito(s) de uso uso en interiores

Producto de desinfeccion de ubres de animales de ordefio (vacas,
bufalas, ovejas, cabras) para su uso después del ordefio.

Método(s) de aplicacion Método: Pulverizacién automatizada por robot

Descripcion detallada:
Después del ordefio con pulverizacion automatizada por robot.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion Tasa de aplicacion:
Vacas y bufalas: 4 ml/animal en cada tratamiento; ovejas: 2 ml/animal
en cada tratamiento; cabras: 2-4 ml/animal en cada tratamiento.

Dilucién (%):
Productos listos para usar (RTU) formulados a pH= 3 £ 0,1.
No diluir.

Ntmero y frecuencia de aplicacion:

Aplicacién después del ordefio 1-3 veces al dia (aplicar tras cada
ordefio).

Tiempo de contacto: 5 minutos.

Categoria(s) de usuarios profesional

Tamarios de los envases y material del envasado | Bidén, PEAD: 0,51, 51,101,201, 601
Barril de plastico, PEAD: 200 |
Contenedor intermedio para graneles (IBC), PEAD: 1 000 ]

Recipientes opacos.
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4.5.1.

Instrucciones de uso para el uso especifico

Abra el envase de producto listo para usar e introduzca el tubo de succion del robot de ordefio.

El robot limpia las ubres con cepillos automdticos. Después del ordefio robotizado, se pulverizan 2-4 ml de
desinfectante de forma automatica sobre las ubres, desde un brazo integrado.

La pistola pulverizadora se enjuaga de forma automatica.

. Medidas de mitigacién de riesgos para el uso especifico

Consulte las instrucciones generales de uso.

. Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y

medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Consulte las instrucciones generales de uso.

. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase

Consulte las instrucciones generales de uso.

. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de

almacenamiento

Consulte las instrucciones generales de uso.

Capitulo 5. ORIENTACIONES GENERALES PARA EL USO DEL META-RCP 2

5.1.

5.2.

5.3.

Instrucciones de uso

Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacién con el producto.
Antes de usar el producto, deben atemperarse por encima de los 20 °C.
Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, asegtrese de no retirar el producto después de aplicarlo.

Dejar el producto hasta el proximo ordefio. Mantener a los animales de pie hasta que el producto se haya secado (al
menos 5 minutos).

Medidas de mitigacion de riesgos

Los siguientes equipos de proteccion individual (EPI) se estipulan sin perjuicio de la aplicacién por parte de los
empleadores de la Directiva 98/24/CE del Consejo y otra legislacién de la Unién en el dmbito de la salud y la
seguridad en el trabajo.

Es obligatorio el uso de proteccion ocular de acuerdo con la Norma Europea EN ISO 16321 o equivalente durante las
tareas de mezcla y carga, pulverizacion manual, inmersion y limpieza.

Consulte la seccién 6 para obtener las referencias completas a la legislacién y las normas EN.

Evite la transferencia de mano a ojo.

Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

En caso de accidente: Péngase en contacto con el médico o vaya a emergencias.
Llévese la etiqueta o esta hoja de datos de seguridad.

Si los sintomas son permanentes o si tiene alguna duda sobre la situacién del accidentado, consulte a un médico.
Nunca dé agua ni otra bebida a una persona inconsciente.

EN CASO DE INHALACION: Traslddese al aire libre y manténgase en reposo en una posicién cémoda para respirar.

Si tiene sintomas: Llame al 112 ambulancia para asistencia médica. Si no tiene sintomas: Llame a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar la piel con agua. Si ocurren sintomas llame a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuague inmediatamente con agua durante varios minutos. Quitese los
lentes de contacto, si tiene y es facil hacerlo.

Contintle enjuagando durante al menos 15 minutos. Llame al 112/ ambulancia para asistencia médica.

EN CASO DE INGESTION: Enjuague inmediatamente la boca. Dé algo de beber, si la persona expuesta puede tragar.
NO induzca el vomito. Llame al 112/ ambulancia para asistencia médica.
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5.4.

5.5.

Medidas de emergencia ambiental

Evite los vertidos en lagos, rios, alcantarillas y demds.

Contenga y recoja los derrames con material absorbente no combustible, por ejemplo: arena, tierra, vermiculita o
tierra de diatomeas y colocar en un recipiente para su eliminacion de acuerdo con las normas locales.

Siempre que sea posible, efecttie la limpieza con agentes limpiadores normales. Evite utilizar disolventes.

Instrucciones para la eliminacion segura del producto y de su envase

Método de eliminacion:

Elimine el producto no utilizado y el embalaje de acuerdo con los requisitos locales.

El producto usado se puede tirar al alcantarillado municipal o al depésito de estiércol, segtin los requisitos locales.
Evite liberar a una planta de tratamiento de aguas residuales individual.

Los recipientes vacios se enjuagan con abundante agua y se desechan segtin los requerimientos locales.

Las toallas de papel utilizadas para la limpieza de las tetinas se eliminan como residuos municipales mezclados
(Cédigo LER (Listado Europeo de Residuos) 20 03 01).

El producto no estd bajo las normas de residuos peligrosos.

Informacién adicional:

Durante el manejo de desperdicios han de tomarse en consideracién las medidas de seguridad vigentes para el
manejo del producto.

Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Guardar en un lugar seco, fresco y bien ventilado.
Proteger frente a heladas.

Proteger de la luz.

Conservar en el envase original.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Tiempo de conservacion: 24 meses.

Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

Referencias completas a la legislacion y las normas EN a las que se hace referencia en la seccion 5.2 “Medidas de
mitigacién de riesgos™

Directiva 98/24/CE del Consejo, de 7 de abril de 1998, relativa a la proteccién de la salud y la seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo (decimocuarta Directiva
especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE) (DO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

ENISO 16321 - Proteccién ocular y facial para usuarios profesionales.

Con respecto a la nota “Categoria(s) de usuarios™ “Profesionales (incluidos los usuarios industriales) significa
profesionales especializados si asi lo exige la legislacién nacional.”
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Capitulo 7. TERCER NIVEL DE INFORMACION: PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META-RCP 2

7.1. Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizaciéon y composicién especifica de cada producto individual

Nombre(s) comercial(es)

Viri TE Spray

Area de comercializacion: UE

Agro Lac Spray

Area de comercializaciéon: UE

Lacto Extra Spray

Area de comercializacion: UE

LactoPlus

Area de comercializaciéon: UE

Teho Lacta Spray

Area de comercializacion: UE

Namero de autorizacion

EU-0032465-0004

1-2

Nombre comiin

Nombre IUPAC

Funcién

Namero CAS

Namero CE

Contenido (%)

Acido L-(+)-
lactico

Sustancia activa

79-33-4

201-196-2

4,1 % (m/m)

7.2.  Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizaciéon y composicion especifica de cada producto individual

Nombre(s) comercial(es)

Nova LA Spray Area de comercializacién: UE
Agro LA Spray Area de comercializacién: UE
Lacto LA Spray Area de comercializacién: UE
Lacto Max Area de comercializacion: UE

Lacto Protect Sprith

Area de comercializacion: UE

Ntimero de autorizacion

EU-0032465-0005

1-2

Nombre comiin

Nombre IUPAC

Funcién

Namero CAS

Namero CE

Contenido (%)

Acido L-(+)-
lactico

Sustancia activa

79-33-4

201-196-2

4,1 % (m/m)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2863/oj

19/19



	Reglamento de Ejecución (UE) 2024/2863 de la Comisión de 12 de noviembre de 2024 por el que se concede una autorización de la Unión para la familia de biocidas Teat disinfectants L-(+)-lactic acid based biocidal product family of Novadan de conformidad con el Reglamento (UE) n.o 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo 
	ANEXO RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DE LA FAMILIA DE BIOCIDAS Teat disinfectants L-(+)-lactic acid-based biocidal product family of Novadan Tipo(s) de producto PT03: Higiene veterinaria Número de autorización: EU-0032465-0000 Número de referencia: R4BP EU-0032465-0000 


