@ FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Directoraat-generaal Leefmilieu
Galileelaan 5 bus 2 - 1210 Brussel

TOELATINGSAKTE

Amendement van een national e toelating

De Minister van Leefmilieu beslist:
8§1.De meta SPC:

Meta SPC 6: speendesinfectie (na het melken), gebruiksklaar met PVP-1 is toegelaten
in overeenstemming met het artikel 48 van de Verordening (EU) nr. 528/2012 van het
Europees Parlement en de Raad van 22 mei 2012 betreffende het op de markt aanbieden en
het gebruik van biociden.

Deze toelating is geldig tot 05/08/2032. Een aanvraag voor een hernieuwing van de
toelating moet ten laatste 550 dagen voor de einddatum van deze toelating worden
ingediend.

Onverminderd hetgeen daaromtrent in de reglementering betreffende de biociden is
bepaald, moeten de samenstelling, de vorm en de fysische toestand van het middel alsmede

zijn chemische en fysische eigenschappen overeenkomen met de in of bij de
toelatingsaanvraag verstrekte gegevens.

- Naam en adres van de natuurlijke of rechtspersoon die de toelating heeft verkregen:
SCHIPPERS EUROPE BV
KBO nummer: /
Smaragdweg 60
NL 5527 LB Hapert
- Handelsnaam van de producten van de meta SPC:

o MSUdderCare Sepia
o MSUdderCare Block

- Toelatingsnummer van de meta SPC: BE2024-0032-06-00
- Toegelaten gebruiker: Uitsluitend professioneel
- Vorm waaronder de meta SPC wordt aangeboden:

o AL - Andere vloeistoffen voor directe toepassing

- Naam en gehalte aan elk werkzaam bestandded!:

Jood (CAS 7553-56-2 ): 0,000001% - 0,000001%
Polyvinylpyrrolidonjood (CAS 25655-41-8 ). 2,7% - 2,7%

- Tot bezorgdheid aanleiding gevende stof:

| methanol (CAS 67-56-1): 0,0% - 0,12%
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- Productsoort en gebruik waarvoor de meta SPC toegelaten is:

3 Biociden voor veterinaire hygiénedoeleinden
Uitdluitend toegelaten voor het ontsmetten van spenen van melkvee (koeien,
schapen, geiten) voor en/of na het melken.

- Uiterste houdbaarheidsdatum voor de producten in de meta SPC: Productiedatum + 2
jaren

- Doelorganismen:

o Bacterién
o Gisten

82 Producent van de producten in de meta SPC en producent van e ke werkzame stof:

- Producent Meta SPC 6: speendesinfectie (na het melken), gebruiksklaar met PVP-1:
Ferdinand Eimermacher GmbH und Co. KG, DE
- Producenten Jood (CAS 7553-56-2):
INDEPENDENT IODINE EUROPE, BE
SQM EUROPE, BE
NORKEM LIMITED, GB
- Producent Polyvinylpyrrolidonjood (CAS 25655-41-8):
ISP Europe, GB

83.Bijzondere voorwaarden waaraan de verhandeling en het gebruik van de producten in de
meta SPC onderworpen zijn:

- Deze meta SPC maakt deel uit van de biocidefamilie toegelaten onder de naam
Eimermacher 1odine Compounds BE_SCH, met toel atingsnummer BE2024-0032-00-00.
- Zie samenvatting van de productkenmerken van de biocidefamilie.

84.1ndeling van de producten in de meta SPC:

- Gevarenklasse en gevarencategorie volgens CLP-GHS: /

85.Bijzondere voorwaarden verbonden aan het gebruik:

- Circuit: vrije circuit

Brussel,
Nationale toel ating voor eenzelfde biocide / biocidefamilie, op 31/10/2024

Amendement van een nationale toel ating,
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VOOR DE MINISTER VAN LEEFMILIEU,
(Bij M.B. 17/05/2019)

Celhoofd cel biociden
Elektronisch getekend door: Louis Lucréece

Op: 05/11/2024
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