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II

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2020/1991 DER KOMMISSION
vom 27. November 2020

zur Erteilung einer Unionszulassung fiir die Biozidproduktfamilie ,,perform-IPA“

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 tiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten ('), insbesondere auf Artikel 44 Absatz 5,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Am 19. April 2016 reichte die Schiilke & Mayr GmbH einen Antrag gemafd Artikel 43 Absatz 1 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 auf Zulassung einer Biozidproduktfamilie mit der Bezeichnung ,perform-IPA“ der Produktarten 2
und 4 gemdf der Beschreibung in Anhang V der genannten Verordnung ein und legte eine schriftliche Bestitigung
daftir vor, dass die zustindige Behorde Deutschlands der Bewertung des Antrags zugestimmt hatte. Der Antrag
wurde mit der Nummer BC-AB023095-72 in das Register fiir Biozidprodukte eingetragen.

(2)  Die Produktfamilie ,perform-IPA“ enthilt den Wirkstoff Propan-2-ol, der in der Unionsliste genehmigter Wirkstoffe
gemils Artikel 9 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 aufgefiihrt ist.

(3)  Am 27. August 2019 tibermittelte die bewertende zustindige Behorde gemdfd Artikel 44 Absatz 1 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 den Bewertungsbericht und die Schlussfolgerungen ihrer Bewertung der Europdischen
Chemikalienagentur (im Folgenden die ,Agentur®).

4 m 7. April 2020 iibermittelte die Agentur der Kommission gemdls Artikel 44 Absatz 3 der Verordnung (EU
A April 2020 ib lte die Ag d gemifS Artikel 44 Ab d dnung
Nr. 528/2012 eine Stellungnahme (3, den Entwurf der Zusammenfassung der Biozidprodukteigenschaften von
,perform-IPA“ und den endgiiltigen Bewertungsbericht fiir die Biozidproduktfamilie.

(5)  In der Stellungnahme wird der Schluss gezogen, dass ,perform-IPA“ als ,Biozidproduktfamilie* gemifl Artikel 3
Absatz 1 Buchstabe s der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 gelten kann, dass eine Unionszulassung gemaf§ Artikel 42
Absatz 1 der genannten Verordnung erteilt werden kann und dass ,perform-IPA“ bei Ubereinstimmung mit dem
Entwurf der Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts die Bedingungen gemaf§ Artikel 19 Absitze 1
und 6 der genannten Verordnung erfullt.

(6)  Am 27. April 2020 tibermittelte die Agentur der Kommission gemafd Artikel 44 Absatz 4 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 den Entwurf der Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts in allen Amtssprachen der
Union.

(7)  Die Kommission schlieft sich der Stellungnahme der Agentur an und ist daher der Auffassung, dass eine
Unionszulassung fur die Biozidproduktfamilie ,perform-IPA“ erteilt werden sollte.

() ABLL167 vom 27.6.2012, S. 1.
() Stellungnahme der Europiischen Chemikalienagentur vom 5. Mdrz 2020 zur Unionszulassung fiir ,perform-IPA“ (ECHA/BPC/[245/
2020),https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.


https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation

L 410/2 Amtsblatt der Europdischen Union 7.12.2020

(8)  Der Stellungnahme der Agentur zufolge konnte in Bezug auf den in der Biozidproduktfamilie ,perform-IPA*
enthaltenen nicht wirksamen Stoff Diethylphthalat innerhalb der Frist fir die Bewertung des Antrags nicht
festgestellt werden, ob er die wissenschaftlichen Kriterien fur die Bestimmung endokrinschidigender Eigenschaften
nach der Delegierten Verordnung (EU) 2017/2100 der Kommission () erfillt. Daher sollte eine weitere
Untersuchung von Diethylphthalat durchgefiihrt werden. Wird der Schluss gezogen, dass Diethylphthalat als Stoff
mit endokrinschidigenden Eigenschaften einzustufen ist, so wird die Kommission priifen, ob die Unionszulassung
fur ,perform-IPA“ gemif Artikel 48 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 aufgehoben oder gedndert werden muss.

(9)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Biozidprodukte —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die Schiillke & Mayr GmbH erhilt eine Unionszulassung fur die Biozidproduktfamilie ,perform-IPA“ mit der
Zulassungsnummer EU-0023656-0000 fiir das Inverkehrbringen bzw. die Verwendung der Biozidproduktfamilie gemafd
der im Anhang enthaltenen Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts.

Die Unionszulassung gilt vom m 27. Dezember 2020 bis zum 30. November 2030.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 27. November 2020

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN

() Delegierte Verordnung (EU) 2017/2100 der Kommission vom 4. September 2017 zur Festlegung wissenschaftlicher Kriterien fiir die
Bestimmung endokrinschiddigender Eigenschaften gemafd der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments und des
Rates (ABL L 301 vom 17.11.2017, S. 1).
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ANHANG
Zusammenfassung der Eigenschaften einer Biozidproduktfamilie
perform-IPA

Produktart 2 — Desinfektionsmittel und Algenbekampfungsmittel, die nicht fiir eine direkte Anwendung bei Menschen und
Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

Produktart 4 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)
Zulassungsnummer: EU-0023656-0000

R4BP-Assetnummer: EU-0023656-0000

TEIL
ERSTE INFORMATIONSEBENE
1. ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN

1.1. Familienname

Name perform-IPA

1.2.  Produktart(en)

Produktart(en) PT02 — Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmit-
tel, die nicht fiir eine direkte Anwendung bei

Menschen und Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)
PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektions-

mittel)
1.3.  Zulassungsinhaber
Name und Anschrift des Zulassungsinhabers Name Schiilke & Mayr GmbH
Anschrift Robert-Koch-Str. 2, 22851 Norderstedst,
Deutschland
Zulassungsnummer EU-0023656-0000
R4BP-Assetnummer EU-0023656-0000
Datum der Zulassung 27. Dezember 2020
Ablauf der Zulassung 30. November 2030
1.4. Hersteller der Biozidprodukte
Name des Herstellers Schiilke & Mayr GmbH
Anschrift des Herstellers Robert-Koch-Str. 2, 22851 Norderstedt Deutschland

Standort der Produktionsstitten Robert-Koch-Str. 2, 22851 Norderstedt Deutschland
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Name des Herstellers BOCHEMIE a.s.

Anschrift des Herstellers

Lidickd 326, 735 95 Bohumin Tschechische Republik

Standort der Produktionsstitten

Lidickd 326, 735 95 Bohumin Tschechische Republik

Name des Herstellers

Imeco

Anschrift des Herstellers

Boschstr. 5, 63768 Hosbach Deutschland

Standort der Produktionsstitten

Boschstr. 5, 63768 Hosbach Deutschland
Neue Strafe 2-4, 09471 Koningswalde Deutschland

Name des Herstellers

Tristel Solutions Limited

Anschrift des Herstellers

Lynx Business Park, Fordham Road, Snailwell, CB8 7NY Cam-
bridgeshire Vereinigtes Konigreich

Standort der Produktionsstitten

Lynx Business Park, Fordham Road, Snailwell, CB8 7NY Cam-
bridgeshire Vereinigtes Konigreich

Name des Herstellers

Techtex

Anschrift des Herstellers

Units 7&8 Rhodes Bus. Park Silburn Way, M24 4NE Middleton
Vereinigtes Konigreich

Standort der Produktionsstitten

Units 7&8 Rhodes Bus. Park Silburn Way“ M24 4NE Middleton
Vereinigtes Konigreich

Name des Herstellers

A.F.P. GmbH

Anschrift des Herstellers

Otto Brenner Strafle 16, 21337 Liineburg Deutschland

Standort der Produktionsstitten

Otto Brenner Strafle 16, 21337 Liineburg Deutschland

Name des Herstellers

Innovate GmbH

Anschrift des Herstellers

Am Hohen Stein 11, 06618 Naumburg (Saale) Deutschland

Standort der Produktionsstitten

Am Hohen Stein 11, 06618 Naumburg (Saale) Deutschland

Name des Herstellers

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH

Anschrift des Herstellers

Kaiser-Wilhelm-Strafe 133, 12247 Berlin Deutschland

Standort der Produktionsstitten

Kaiser-Wilhelm-Strafle 133, 12247 Berlin Deutschland

Name des Herstellers

Sterisol AB

Anschrift des Herstellers

Kronoidngsgatan 3, 592 23 Vadstena Schweden

Standort der Produktionsstitten

Kronoangsgatan 3, 592 23 Vadstena Schweden
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Name des Herstellers Rudolf Dankwardt GmbH
Anschrift des Herstellers Gutenbergring 50-52, 22848 Norderstedt Deutschland
Standort der Produktionsstitten Gutenbergring 50-52, 22848 Norderstedt Deutschland
Lagerstr. 15, 19249 Jessenitz — Werk/Liibtheen Deutschland
1.5. Hersteller des Wirkstoffs/der Wirkstoffe
Wirkstoff Propan-2-ol
Name des Herstellers Ineos Solvents Germany GmbH (formerly Sasol)
Anschrift des Herstellers RomerstrafSe 733, 47443 Moers Deutschland
Standort der Produktionsstitten Romerstrale 733, 47443 Moers Deutschland
Shamrockstr. 88, 44643 Herne Deutschland
Wirkstoff Propan-2-ol
Name des Herstellers Shell Chemicals Europe B.V.
Anschrift des Herstellers Postbus 2334, 3000 CH Rotterdam Niederlande
Standort der Produktionsstitten Shell Nederland Raffinaderij B.V., Vondelingenweg 601, 3196 KK
Rotterdam-Pernis Niederlande
2. ZUSAMMENSETZUNG UND FORMULIERUNG DER PRODUKTFAMILIE
2.1. Informationen zur quantitativen und qualitativen Zusammensetzung der Produktfamilie
Gehalt (%)
Trivialname IU.PAC_ Funktion CAS-Nummer EG-Nummer
Bezeichnung Min. Max.
Propan-2-ol Wirkstoffe 67-63-0 200-661-7 63,1 63,1
2.2.  Art(en) der Formulierung
Formulierung(en) eine andere Fliissigkeit (AL), gebrauchsfertig
eine andere Fliissigkeit (AL), gebrauchsfertig, mit Desinfektions-
mittel getrinkte Tiicher
TEIL II
ZWEITE INFORMATIONSEBENE — META-SPC(S)
META-SPC 1
1. META-SPC 1 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN
1.1.  Meta-SPC 1 Identifikator

Identifikator

meta SPC 1 perform IPA liquid
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1.2.  Kiirzel zur Zulassungsnummer
Nummer 1-1
1.3.  Produktart(en)
Produktart(en) PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)
PT02 — Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die
nicht fiir eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren
bestimmt sind (Desinfektionsmittel)
2. META-SPC 1 ZUSAMMENSETZUNG
2.1.  Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 1
Gehalt (%)
Trivialname IUPAC- Funktion CAS-Nummer EG-Nummer
Bezeichnung Min. Max.
Propan-2-ol Wirkstoffe 67-63-0 200-661-7 63,1 63,1
2.2.  Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 1
Formulierung(en) eine andere Fliissigkeit (AL), gebrauchsfertig
3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 1

Gefahrenhinweise Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.

Verursacht schwere Augenreizung.

Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fithren.
Sicherheitshinweise Von Hitze, heilen Oberflichen, Funken, offenen Flammen sowie anderen

Ziindquellenarten fernhalten. Nicht rauchen.

Behilter dicht verschlossen halten.

Behilter und zu befiillende Anlage erden.

Explosionsgeschiitzte elektrische Betriebsmittel verwenden.

Funkenarmes Werkzeug verwenden.

Mafinahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Einatmen von Dampf vermeiden.

Einatmen von Aerosol vermeiden.

Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen verwenden.

Augenschutz tragen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspii-
len.Eventuell Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter ausspiilen.
Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Bei anhaltender Augenreizung:Arztlichen Rat einholen.

Bei anhaltender Augenreizung:arztliche Hilfe hinzuziehen.

Bei Brand:Alkoholbestindigen Schaum, Kohlendioxid oder Wassernebel zum
Loschen verwenden.

An einem gut beliifteten Ort aufbewahren.Kiihl halten.

Unter Verschluss aufbewahren.

Inhalt/Behilter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage zufiihren.
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4. ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN) DER META-SPC 1
4.1. Beschreibung der Verwendung
Tabelle 1. Verwendung # 1 — Desinfektion von Oberflichen — Spriihen
Art des Produkts PT02 — Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die nicht fur
eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind (Desin-
fektionsmittel)
Gegebenenfalls eine genaue Beschrei- | -
bung der zugelassenen Verwendung
Zielorganismen (einschlieRlich Ent- wissenschaftlicher Name: Bakterien
wicklungsphase) Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
Anwendungsbereich Innen-
Desinfektion von sauberen nicht pordsen Oberflichen wie kleine Arbeitsfla-
chen in medizinischen und nichtmedizinischen Bereichen sowie
Oberflichen in Reinrdumen (Klasse A/B)
Anwendungsmethode(n) Sprithen
Das Produkt direkt auf die Flache sprithen
Anwendungsrate(n) und Haufigkeit | Gebrauchsfertig. Tragen Sie nicht mehr als 25 ml/m? auf - —
Desinfizieren Sie nach jeder Produktion und jedem Reinigungsprozess oder
sofern es gemif$ Standardarbeitsanweisung (SOP) erforderlich ist.
Anwenderkategorie(n) industriell
berufsmafSiger Verwender
Verpackungsgrofen und Verpack- Flasche: 250-1000 ml
ungsmaterial Verpackungsmaterial: Polyethylen hoher Dichte (HDPE), surlyn/Polypropy-
len (PP)
Verschlussmaterial ist entweder: PP, Polyoxymethylen (POM), Polyethylen
niedriger Dichte (LDPE), HDPE, Polyethylen (PE), Ethylenvinylacetat (EVA),
Edelstahl, Polybutylenterephtthalat (PBT), (LD)PE, exp.Polytetrafluorethylen
(PTEE), lineares Polyethylen niedriger Dichte (LLDPE), exp. PE (EXPPE), Co
Polymer PP.
Kanister: 5-10 L
Verpackungsmaterial: HDPE.
Verschlussmaterial ist entweder: HDPE/LDPE
Revolver BAG: 1 L
Verpackungsmaterial: EVA
Verschlussmaterial: PP/Silikon/EVA
4.1.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Gebrauchsfertiges Produkt auf die Fliche sprithen und mind. 1 Min. bei Raumtemperatur (20 + 2 °C) einwirken
lassen.
4.1.2. Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen
Die folgende personliche Risikominderungsmafinahme kann fur das Nachfullverfahren verwendet werden, sofern
sie nicht durch technische und/oder organisatorische Malnahmen ersetzt werden kann: Augenschutz beim
Umgang mit dem Produkt tragen
4.1.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen

fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Siche allgemeine Gebrauchsanweisung
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4.1.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.1.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siehe allgemeine Gebrauchsanweisung
4.2.  Beschreibung der Verwendung

Tabelle 2. Verwendung # 2 — Desinfektion von Oberflichen — Wischen

Art des Produkts PT02 — Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die nicht fur
eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind (Desin-
fektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue Beschrei- | -
bung der zugelassenen Verwendung

Zielorganismen (einschlieflich Ent- | wissenschaftlicher Name: Bakterien
wicklungsphase) Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -

Anwendungsbereich Innen-

Desinfektion von sauberen nicht pordsen Oberflachen wie kleine Arbeitsfld-
chen in medizinischen und nichtmedizinischen Bereichen sowie
Oberflichen in Reinrdumen (Klasse A/B)

Anwendungsmethode(n) Wischen

Produkt auf die Flache sprithen oder giefen und anschliefend mit einem
Tuch wischen oder mit einem durch Sprithen oder Gieflen zuerst
vorgetrinkten Tuch die Fliche wischen

Anwendungsrate(n) und Héufigkeit | Gebrauchsfertig. Tragen Sie nicht mehr als 25 ml/m? auf. - —
Desinfizieren Sie nach jeder Produktion und jedem Reinigungsprozess oder
sofern es gemaf$ SOP erforderlich ist.

Anwenderkategorie(n) industriell
berufsmifSiger Verwender

Verpackungsgrofen und Verpack- Flasche: 250-1000 ml

ungsmaterial Verpackungsmaterial: HDPE, surlyn/PP

Verschlussmaterial ist entweder: PP, POM, LDPE, HDPE, PE, EVA, Edelstahl,
PBT, (LD)PE, exp. PTFE, LLDPE, EXPPE, Co Polymer PP

Kanister: 5-10 L

Verpackungsmaterial: HDPE.

Verschlussmaterial ist entweder: HDPE/LDPE

Revolver BAG: 1L

Verpackungsmaterial: EVA

Verschlussmaterial: PP/Silikon/EVA

4.2.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Gebrauchsfertiges Produkt auf die Flache sprithen oder giefen und mit einem Tuch anschliefend wischen oder mit
einem zuerst durch Sprithen oder Gieffen vorgetrinkten Tuch die Fliche wischen. Mind. 5 Min. bei
Raumtemperatur (20 + 2 °C) einwirken lassen.

4.2.2. Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Die folgende personliche Risikominderungsmafinahme kann fiir das Nachfillverfahren verwendet werden, sofern
sie nicht durch technische und/oder organisatorische Mafinahmen ersetzt werden kann: Augenschutz beim
Umgang mit dem Produkt tragen
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4.2.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
Siche allgemeine Gebrauchsanweisung
4.2.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
4.2.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Siche allgemeine Gebrauchsanweisung
4.3.  Beschreibung der Verwendung
Tabelle 3. Verwendung # 3 — Desinfektion von Oberflichen mit Lebens- oder Futtermittelkontakt —
Spriihen
Art des Produkts PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)
Gegebenenfalls eine genaue Beschrei- | -
bung der zugelassenen Verwendung
Zielorganismen (einschlieflich Ent- | wissenschaftlicher Name: Bakterien
wicklungsphase) Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Viren
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
Anwendungsbereich Innen-
Desinfektion von sauberen nicht pordsen Oberflichen in Kiichen und der
Lebensmittelindustrie einschlieBlich Reinrdume (Klasse A/B)
Anwendungsmethode(n) Sprithen
Das Produkt direkt auf die Flache sprithen.
Anwendungsrate(n) und Haufigkeit | Gebrauchsfertig. Tragen Sie nicht mehr als 25 ml/m? auf. - —
Desinfizieren Sie nach jeder Produktion und jedem Reinigungsprozess oder
sofern es gemaf SOP erforderlich ist.
Anwenderkategorie(n) industriell
berufsmifSiger Verwender
Verpackungsgrofen und Verpack- Flasche: 250-1000 ml
ungsmaterial Verpackungsmaterial: HDPE, surlyn/PP
Verschlussmaterial ist entweder: PP, POM, LDPE, HDPE, PE, EVA, Edelstahl,
PBT, (LD)PE, exp. PTFE, LLDPE, EXPPE, Co Polymer PP
Kanister: 5-10 L
Verpackungsmaterial: HDPE.
Verschlussmaterial ist entweder: HDPE/LDPE
Revolver BAG: 1 L
Verpackungsmaterial: EVA
Verschlussmaterial: PP/Silikon/EVA
4.3.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Gebrauchsfertiges Produkt auf die Fliche sprithen und mind. 1 Min. (bakterizid und levurozide Wirkung) oder 2
Min. (viruzide Wirkung) bei Raumtemperatur (20 £ 2 °C) einwirken lassen.
4.3.2. Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Die folgende personliche Risikominderungsmafinahme kann fiir die Desinfektion von lebensmittelverarbeitenden
Maschinen und das Nachfiillverfahren verwendet werden, sofern sie nicht durch technische und/oder
organisatorische Mafinahmen ersetzt werden kann: Augenschutz beim Umgang mit dem Produkt tragen
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4.3.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.4.

4.4.1.

Siche allgemeine Gebrauchsanweisung

Siche allgemeine Gebrauchsanweisung

Beschreibung der Verwendung

. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Tabelle 4. Verwendung # 4 — Desinfektion von Oberflichen mit Lebens- oder Futtermittelkontakt —

Wischen

Art des Produkts

PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenentfalls eine genaue Beschrei-
bung der zugelassenen Verwendung

Zielorganismen (einschlielich Ent-
wicklungsphase)

wissenschaftlicher Name: Bakterien
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Viren
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -

Anwendungsbereich

Innen-
Desinfektion von sauberen nicht pordsen Oberflichen in Kiichen und der
Lebensmittelindustrie einschliefSlich Reinrdume (Klasse A/B)

Anwendungsmethode(n)

Wischen

Produkt auf die Fliache sprithen oder giefen und anschliefend mit einem
Tuch wischen oder mit einem durch Sprithen oder Gieflen zuerst
vorgetrinkten Tuch die Flache wischen.

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit

Gebrauchsfertig.Tragen Sie nicht mehr als 25 ml/m? auf. — —
Desinfizieren Sie nach jeder Produktion und jedem Reinigungsprozess oder
sofern es gemaf8 SOP erforderlich ist.

Anwenderkategorie(n)

industriell
berufsmafiger Verwender

Verpackungsgrofen und Verpack-
ungsmaterial

Flasche: 250-1000 ml

Verpackungsmaterial: HDPE, surlyn/PP

Verschlussmaterial ist entweder: PP, POM, LDPE, HDPE, PE, EVA, Edelstahl,
PBT, (LD)PE, exp. PTFE, LLDPE, EXPPE, Co Polymer PP

Kanister: 5-10 L

Verpackungsmaterial: HDPE.

Verschlussmaterial ist entweder: HDPE/LDPE

Revolver BAG: 1 L

Verpackungsmaterial: EVA

Verschlussmaterial: PP/Silikon/EVA.

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Gebrauchsfertiges Produkt auf die Fliche sprithen oder giefen und mit einem Tuch anschliefend wischen oder mit
einem zuerst durch Sprithen oder Gieffen vorgetrinkten Tuch die Fliche wischen. Mind. 5 Min. bei
Raumtemperatur (20 2 °C) einwirken lassen.

7.12.2020
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4.4.2. Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Die folgende personliche Risikominderungsmafinahme kann fiir die Desinfektion von lebensmittelverarbeitenden
Maschinen und das Nachfiillverfahren verwendet werden, sofern sie nicht durch technische und/oder
organisatorische Maffnahmen ersetzt werden kann: Augenschutz beim Umgang mit dem Produkt tragen

4.4.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Siche allgemeine Gebrauchsanweisung
4.4.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.4.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siche allgemeine Gebrauchsanweisung

5. ALLGEMEINE VERWENDUNGSHINWEISE (') DER META-SPC 1

5.1.  Anwendungsbestimmungen
Die Oberfliche vor Anwendung sorgfiltig reinigen.
Uberschiissiges Wasser gegebenenfalls vor der Desinfektion von der Oberfldche entfernen
Tragen Sie nicht mehr als 25 ml/m? auf.
Auf vollstindige Benetzung achten.

Benutzte Tiicher miissen im verschlossenen Behilter entsorgt werden.

5.2.  Risikominderungsmaf$nahmen
Das Produkt darf nur zur Desinfektion kleiner Oberflachen verwendet werden.
Auf ausreichende Beliiftung achten um die Bildung explosionsfahiger Atmosphiren zu vermeiden.
Augenkontakt vermeiden.
Zum Nachfiillen einen Trichter verwenden.
AufSer Reichweite von Kindern und Haustieren aufbewahren.

Kinder und Haustiere sind von Ridumen, in denen desinfiziert wird, fern zu halten. Sorgen Sie fiir ausreichende
Beliiftung bevor Kinder und Haustiere behandelte Raum betreten. Dies trifft nicht auf Patientenzimmer im
Krankenhaus zu.

5.3. Besonderheiten mdglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmanahmen zum Schutz der Umwelt

Erste Hilfe:

Im Ungliicksfall: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit Wasser waschen. Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen. Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen.

BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

5.4.  Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

(") Hinweise zur Verwendung, Maffnahmen zur Risikominderung und andere Anweisungen zur Verwendung, die in diesem Abschnitt
aufgefiihrt sind, gelten fiir alle zugelassenen Verwendungen in der Meta-SPC 1.
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5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Haltbarkeit: 36 Monate.
Behilter dicht verschlossen halten.
An einem gut beliifteten Ort lagern.
Vor Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur lagern.

6. SONSTIGE INFORMATIONEN

Der europiische Referenzwert von 129,28 mg/m’ wurde fir das im Produkt enthaltene Propan-2-ol (CAS-Nr.:
67-63-0) fiir den professionellen Anwender festgelegt und fiir die Risikobewertung dieses Produkts verwendet.

7. DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 1

7.1. Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname perform® sterile alcohol IPA
perform® classic alcohol IPA
buraton® IPA

perform® advanced alcohol IPA
arcana® IPA

clear IPA

pure IPA

disinfectant IPA

Surface disinfection liquid classic
sterile IPA

mikrozid® sterile liquid

Surface disinfection liquid sterile

BTS 6000
Zulassungsnummer EU-0023656-0001 1-1
Trivialname IUPAC- Funktion CAS-Nummer | EG-Nummer Gehalt (%)
Bezeichnung
Propan-2-ol Wirkstoffe 67-63-0 200-661-7 63,1

META-SPC 2

1. META-SPC 2 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN

1.1. Meta-SPC 2 Identifikator

Identifikator meta SPC 2 perform wipes IPA

1.2.  Kiirzel zur Zulassungsnummer

Nummer 1-2
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1.3.  Produktart(en)

Produktart(en) PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)
PT02 - Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die
nicht fiir eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren
bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

2. META-SPC 2 ZUSAMMENSETZUNG

2.1.  Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 2

[UPAC- Gehalt (%)

. Funktion CAS-Nummer EG-Nummer
Bezeichnung Min Max

Trivialname

Propan-2-ol Wirkstoffe 67-63-0 200-661-7 63,1 63,1

2.2.  Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 2

Formulierung(en) eine andere Flussigkeit (AL), gebrauchsfertig, mit Desinfektions-
mittel getrankte Tiicher

3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 2

Gefahrenhinweise Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.

Verursacht schwere Augenreizung.

Kann Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen.
Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fithren.

Sicherheitshinweise Von Hitze, heilen Oberflichen, Funken, offenen Flammen sowie anderen
Zindquellenarten fernhalten. Nicht rauchen.

Behilter dicht verschlossen halten.

Behilter und zu befiillende Anlage erden.

Explosionsgeschiitzte elektrische Betriebsmittel verwenden.

Funkenarmes Werkzeug verwenden.

Mafinahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Einatmen von Dampf vermeiden.

Einatmen von Aerosol vermeiden.

Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen verwenden.

Augenschutz tragen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspiilen.Eventuell Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen.
Weiter ausspiilen.

Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Bei anhaltender Augenreizung:Arztlichen Rat einholen.

Bei anhaltender Augenreizung:arztliche Hilfe hinzuziehen.

Bei Brand:Alkoholbestindigen Schaum, Kohlendioxid oder Wassernebel
zum Loschen verwenden.

An einem gut beliifteten Ort aufbewahren.Kiihl halten.

Unter Verschluss aufbewahren.

Inhalt/Behilter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage zufiihren.
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4. ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN) DER META-SPC 2
4.1. Beschreibung der Verwendung
Tabelle 5. Verwendung # 1 — Desinfektion von Oberflichen — Wischen
Art des Produkts PT02 — Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die nicht fiir
eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind
(Desinfektionsmittel)
Gegebenenfalls eine genaue Beschrei- | -
bung der zugelassenen Verwendung
Zielorganismen (einschlielich Ent- wissenschaftlicher Name: Bakterien
wicklungsphase) Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
Anwendungsbereich Innen-
Desinfektion von sauberen nicht pordsen Oberflichen wie kleine Arbeitsfld-
chen in medizinischen und nichtmedizinischen Bereichen sowie Oberfld-
chen in Reinrdumen (Klasse A/B)
Anwendungsmethode(n) Wischen
Mit dem Produkt wird die Fliche direkt gewischt.
Anwendungsrate(n) und Haufigkeit | Gebrauchsfertige Tiicher. - —
Desinfizieren Sie nach jeder Produktion und jedem Reinigungsprozess oder
sofern es gemafs SOP erforderlich ist.
Anwenderkategorie(n) industriell
berufsmifSiger Verwender
Verpackungsgrofen und Verpack- Soft pack: 1-200 Tiicher
ungsmaterial Verpackungsmaterial: LDPE/Alu/PET; LDPE/PET; biaxial orientiertes
Polypropylen (BOPP)+ungerecktes Polypropylen (CPP)
Beutel: 10-200 Tiicher
Verpackungsmaterial: LDPE/PET
Rohre: 50-200 Tiicher
Verpackungsmaterial: HDPE
Verschlussmaterial ist entweder PP, PE3385
4.1.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Die Flache griindlich mit einem Tuch wischen und bei Raumtemperatur (20 £ 2 °C) mind. 5 Min. einwirken lassen.
4.1.2. Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen
Siche allgemeine Gebrauchsanweisung
4.1.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
Siehe allgemeine Gebrauchsanweisung
4.1.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
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4.1.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siehe allgemeine Gebrauchsanweisung

4.2.  Beschreibung der Verwendung

Tabelle 6. Verwendung # 2 — Desinfektion von Oberflichen mit Lebens- oder Futtermittelkontakt —
Wischen

Art des Produkts PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue Beschrei- | -
bung der zugelassenen Verwendung

Zielorganismen (einschlieflich Ent- | wissenschaftlicher Name: Bakterien
wicklungsphase) Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Viren
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -

Anwendungsbereich Innen-
Desinfektion von sauberen nicht pordsen Oberflichen in Kiichen und der
Lebensmittelindustrie einschliefSlich Reinrdume (Klasse A/B)

Anwendungsmethode(n) Wischen
Mit dem Produkt wird die Fliche direkt gewischt.

Anwendungsrate(n) und Haufigkeit | Gebrauchsfertige Tiicher. ——
Desinfizieren Sie nach jeder Produktion und jedem Reinigungsprozess oder
sofern es gemafs SOP erforderlich ist.

Anwenderkategorie(n) industriell
berufsmafSiger Verwender

Verpackungsgrofen und Verpack- Soft pack: 1-200 Tiicher

ungsmaterial Verpackungsmaterial: LDPE/Alu/PET; LDPE/PET; BOPP+CPP
Beutel: 10-200 Tiicher

Verpackungsmaterial: LDPE/PET

Rohre: 50-200 Tiicher

Verpackungsmaterial: HDPE

Verschlussmaterial ist entweder PP, PE3385

4.2.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Die Flache griindlich mit einem Tuch wischen und bei Raumtemperatur (20 £ 2 °C) mind. 5 Min. einwirken lassen.

4.2.2. Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Siehe allgemeine Gebrauchsanweisung

4.2.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Siehe allgemeine Gebrauchsanweisung

4.2.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
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4.2.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siehe allgemeine Gebrauchsanweisung

5. ALLGEMEINE VERWENDUNGSHINWEISE (%) DER META-SPC 2

5.1. Anwendungsbestimmungen
Die Oberfliche vor Anwendung sorgfiltig reinigen.
Uberschiissiges Wasser gegebenenfalls vor der Desinfektion von der Oberfliche entfernen
Auf vollstindige Benetzung achten.

Benutzte Tiicher miissen im verschlossenen Behilter entsorgt werden.

5.2.  Risikominderungsmaf$nahmen
Das Produkt darf nur zur Desinfektion kleiner Oberflichen verwendet werden.
Auf ausreichende Beliiftung achten um die Bildung explosionsfahiger Atmosphiren zu vermeiden.
Augenkontakt vermeiden.
Aufer Reichweite von Kindern und Haustieren aufbewahren.

Kinder und Haustiere sind von Rdumen, in denen desinfiziert wird, fern zu halten. Sorgen Sie fiir ausreichende
Beliiftung bevor Kinder und Haustiere behandelte Raum betreten. Dies trifft nicht auf Patientenzimmer im
Krankenhaus zu.

5.3. Besonderheiten mdoglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen zum Schutz der Umwelt

Erste Hilfe:

Im Ungliicksfall: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit Wasser waschen. Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen. Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen.

BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

5.4.  Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Haltbarkeit: 24 Monate.
Behilter dicht verschlossen halten.
An einem gut beliifteten Ort lagern.
Vor Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur lagern.

6. SONSTIGE INFORMATIONEN

Der europidische Referenzwert von 129,28 mg/m’ wurde fir das im Produkt enthaltene Propan-2-ol
(CAS-Nr.: 67-63-0) fiir den professionellen Anwender festgelegt und fur die Risikobewertung dieses Produkts
verwendet.

() Hinweise zur Verwendung, Mafnahmen zur Risikominderung und andere Anweisungen zur Verwendung, die in diesem Abschnitt
aufgefiihrt sind, gelten fiir alle zugelassenen Verwendungen in der Meta-SPC 2.
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7. DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 2

7.1. Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname perform classic wipes IPA
buraton® wipes IPA

perform® advanced wipes IPA
arcana® wipes IPA

clear IPA wipes

pure IPA wipes

disinfectant IPA wipes

Surface disinfection wipes classic
perform® sterile wipes IPA
sterile IPA wipes

mikrozid® sterile wipes

Surface disinfection wipes sterile

Zulassungsnummer EU-0023656-0002 1-2
Trivialname IUPAC-Bezeich- Funktion CAS-Nummer | EG-Nummer Gehalt (%)
nung
Propan-2-ol Wirkstoffe 67-63-0 200-661-7 63,1
META-SPC 3

1. META-SPC 3 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN

1.1. Meta-SPC 3 Identifikator

Identifikator meta SPC 3 mikrozid liquid

1.2.  Kiirzel zur Zulassungsnummer

Nummer 1-3

1.3.  Produktart(en)

Produktart(en) PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)
PT02 - Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die
nicht fiir eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren
bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

2. META-SPC 3 ZUSAMMENSETZUNG

2.1.  Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 3

IUPAC- Gehalt (%)

. Funktion CAS-Nummer EG-Nummer
Bezeichnung Min Max

Trivialname

Propan-2-ol Wirkstoffe 67-63-0 200-661-7 63,1 63,1
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2.2.

4.1.

Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 3

Formulierung(en)

eine andere Fliissigkeit (AL), gebrauchsfertig

GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 3

Gefahrenhinweise

Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.

Verursacht schwere Augenreizung.

Kann Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen.
Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fithren.

Sicherheitshinweise

Von Hitze, heilen Oberflichen, Funken, offenen Flammen sowie anderen
Ziindquellenarten fernhalten. Nicht rauchen.

Behalter dicht verschlossen halten.

Behilter und zu befiillende Anlage erden.

Explosionsgeschiitzte elektrische Betriebsmittel verwenden.

Funkenarmes Werkzeug verwenden.

Mafinahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Einatmen von Dampf vermeiden.

Einatmen von Aerosol vermeiden.

Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen verwenden.

Augenschutz tragen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:Einige Minuten lang behutsam mit Wasser aus-
spiilen.Eventuell Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter
ausspiilen.

Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Bei anhaltender Augenreizung:Arztlichen Rat einholen.

Bei anhaltender Augenreizung:drztliche Hilfe hinzuziehen.

Bei Brand:Alkoholbestindigen Schaum, Kohlendioxid oder Wassernebel zum
Loschen verwenden.

An einem gut beliifteten Ort aufbewahren Kiihl halten.

Unter Verschluss aufbewahren.

Inhalt/Behalter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage zufiihren.

ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN) DER META-SPC 3

Beschreibung der Verwendung

Tabelle 7. Verwendung # 1 — Desinfektion von Oberflichen — Spriihen

Art des Produkts

PT02 — Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die nicht fur eine
direkte Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue
Beschreibung der zugelasse-
nen Verwendung

Zielorganismen (einschlie3-
lich Entwicklungsphase)

wissenschaftlicher Name: Bakterien inklusive Mycobacterium tuberculosis
Trivialname: -

Entwicklungsstadium: -

wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: -

Entwicklungsstadium: -

Anwendungsbereich

Innen-

Desinfektion von sauberen nicht pordsen Oberfliachen wie kleine Arbeitsflichen in
medizinischen und nichtmedizinischen Bereichen sowie Oberflidchen in Reinriu-
men (Klasse A/B)
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Anwendungsmethode(n) Sprithen

Das Produkt direkt auf die Flache sprithen.
Anwendungsrate(n) und Gebrauchsfertig. Tragen Sie nicht mehr als 25 ml/m? auf. - —
Haufigkeit Anwendung sofern es gemafd SOP erforderlich ist.
Anwenderkategorie(n) industriell

berufsmifSiger Verwender

Verpackungsgroflen und Ver- | Flasche: 250-1000 ml

packungsmaterial Verpackungsmaterial: HDPE, surlyn/PP

Verschlussmaterial ist entweder: PP, POM, LDPE, HDPE, PE, EVA, Edelstahl, PBT,
(LD)PE, exp. PTFE, LLDPE, EXPPE, Co Polymer PP.

Kanister: 5-10 L

Verpackungsmaterial: HDPE.

Verschlussmaterial ist entweder: HDPE/LDPE

Revolver BAG: 1 L

Verpackungsmaterial: EVA

Verschlussmaterial: PP/Silikon/EVA

4.1.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Gebrauchsfertiges Produkt auf die Fliche sprithen und mind. 1 Min. bei Raumtemperatur (20 + 2 °C) einwirken
lassen.

4.1.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Die folgende personliche Risikominderungsmaffnahme kann fiir das Nachfiillverfahren verwendet werden, sofern
sie nicht durch technische und/oder organisatorische Mafinahmen ersetzt werden kann: Augenschutz beim
Umgang mit dem Produkt tragen

4.1.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
Siehe allgemeine Gebrauchsanweisung

4.1.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.1.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siche allgemeine Gebrauchsanweisung

4.2.  Beschreibung der Verwendung

Tabelle 8. Verwendung # 2 — Desinfektion von Oberflichen — Wischen

Art des Produkts PT02 — Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die nicht fiir eine
direkte Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelasse-
nen Verwendung

Zielorganismen (einschlie- | wissenschaftlicher Name: Bakterien inklusive Mycobacterium tuberculosis
lich Entwicklungsphase) Trivialname: -

Entwicklungsstadium: -

wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: -

Entwicklungsstadium: -

Anwendungsbereich Innen-

Desinfektion von sauberen nicht pordsen Oberfliachen wie kleine Arbeitsflichen in
medizinischen und nichtmedizinischen Bereichen sowie Oberflichen in Reinrdu-
men (Klasse A/B)
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Anwendungsmethode(n) Wischen

Produkt auf die Fliche sprithen oder giefen und anschliefend mit einem Tuch
wischen oder mit einem durch Sprithen oder Gielen zuerst vorgetrankten Tuch die
Fliache wischen.

Anwendungsrate(n) und Gebrauchsfertig.Tragen Sie nicht mehr als 25 ml/m? auf. - —
Hiufigkeit Anwendung sofern es gemafd SOP erforderlich ist.
Anwenderkategorie(n) industriell

berufsmifSiger Verwender

Verpackungsgroflen und Ver- | Flasche: 250-1000 ml

packungsmaterial Verpackungsmaterial: HDPE, surlyn/PP

Verschlussmaterial ist entweder: PP, POM, LDPE, HDPE, PE, EVA, Edelstahl, PBT,
(LD)PE, exp. PTFE, LLDPE, EXPPE, Co Polymer PP.

Kanister: 5-10 L

Verpackungsmaterial: HDPE.

Verschlussmaterial ist entweder: HDPE/LDPE

Revolver BAG: 1 L

Verpackungsmaterial: EVA

Verschlussmaterial: PP/Silikon/EVA

4.2.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Gebrauchsfertiges Produkt auf die Fliche sprithen oder gieen und mit einem Tuch anschlieSend wischen oder mit
einem zuerst durch Sprithen oder Gieffen vorgetrinkten Tuch die Fliche wischen. Mind. 5 Min. bei
Raumtemperatur (20 + 2 °C) einwirken lassen.

4.2.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Die folgende personliche Risikominderungsmaffnahme kann fiir das Nachfiillverfahren verwendet werden, sofern
sie nicht durch technische und/oder organisatorische Mafinahmen ersetzt werden kann: Augenschutz beim
Umgang mit dem Produkt tragen

4.2.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Siehe allgemeine Gebrauchsanweisung
4.2.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.2.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siche allgemeine Gebrauchsanweisung

4.3, Beschreibung der Verwendung

Tabelle 9. Verwendung # 3 — Desinfektion von Oberflichen mit Lebens- oder Futtermittelkontakt —
Spriihen

Art des Produkts PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelasse-
nen Verwendung

Zielorganismen (einschlie- | wissenschaftlicher Name: Bakterien inklusive Mycobacterium tuberculosis
lich Entwicklungsphase) Trivialname: -

Entwicklungsstadium: -

wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: -

Entwicklungsstadium: -

wissenschaftlicher Name: Viren

Trivialname: -

Entwicklungsstadium: -
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Anwendungsbereich Innen-
Desinfektion von sauberen nicht porosen Oberflichen in Kiichen und der Lebens-
mittelindustrie einschlieflich Reinraume (Klasse A/B)

Anwendungsmethode(n) Sprithen

Das Produkt direkt auf die Flache spriihen.
Anwendungsrate(n) und Gebrauchsfertig. Tragen Sie nicht mehr als 25 ml/m? auf. - —
Haufigkeit Anwendung sofern es gemifl SOP erforderlich ist.
Anwenderkategorie(n) industriell

berufsmifSiger Verwender

Verpackungsgroflen und Ver- | Flasche: 250-1000 ml

packungsmaterial Verpackungsmaterial: HDPE, surlyn/PP

Verschlussmaterial ist entweder: PP, POM, LDPE, HDPE, PE, EVA, Edelstahl, PBT,
(LD)PE, exp. PTFE, LLDPE, EXPPE, Co Polymer PP.

Kanister: 5-10 L

Verpackungsmaterial: HDPE.

Verschlussmaterial ist entweder: HDPE/LDPE

Revolver BAG: 1 L

Verpackungsmaterial: EVA

Verschlussmaterial: PP/Silikon/EVA

4.3.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Gebrauchsfertiges Produkt auf die Fliche sprithen und mind. 1 Min. (bakterizid und levurozide Wirkung) oder
2 Min. (viruzide Wirkung) bei Raumtemperatur (20 * 2 °C) einwirken lassen.

4.3.2. Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Die folgende personliche Risikominderungsmaffnahme kann fir die Desinfektion von lebensmittelverarbeitenden
Maschinen und das Nachfillverfahren verwendet werden, sofern sie nicht durch technische und/oder
organisatorische Maffnahmen ersetzt werden kann: Augenschutz beim Umgang mit dem Produkt tragen

4.3.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Siche allgemeine Gebrauchsanweisung
4.3.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.3.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siehe allgemeine Gebrauchsanweisung

4.4.  Beschreibung der Verwendung

Tabelle 10. Verwendung # 4 — Desinfektion von Oberflichen mit Lebens- oder Futtermittelkontakt —
Wischen

Art des Produkts PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelasse-
nen Verwendung

Zielorganismen (einschlie- | wissenschaftlicher Name: Bakterien inklusive Mycobacterium tuberculosis
lich Entwicklungsphase) Trivialname: -

Entwicklungsstadium: -

wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: -

Entwicklungsstadium: -

wissenschaftlicher Name: Viren

Trivialname: -
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Entwicklungsstadium: -

Anwendungsbereich Innen-
Desinfektion von sauberen nicht porésen Oberflichen in Kiichen und der Lebens-
mittelindustrie einschlieflich Reinrdume (Klasse A/B)

Anwendungsmethode(n) Wischen

Produkt auf die Fliche sprithen oder giefen und anschliefend mit einem Tuch
wischen oder mit einem durch Sprithen oder Gieen zuerst vorgetrinkten Tuch die
Flache wischen.

Anwendungsrate(n) und Gebrauchsfertig. Tragen Sie nicht mehr als 25 ml/m? auf. ——
Hiufigkeit Anwendung sofern es gemifl SOP erforderlich ist.
Anwenderkategorie(n) industriell

berufsmafiger Verwender

Verpackungsgrofen und Ver- | Flasche: 250-1000 ml

packungsmaterial Verpackungsmaterial: HDPE, surlyn/PP

Verschlussmaterial ist entweder: PP, POM, LDPE, HDPE, PE, EVA, Edelstahl, PBT,
(LD)PE, exp. PTFE, LLDPE, EXPPE, Co Polymer PP.

Kanister: 5-10 L

Verpackungsmaterial: HDPE.

Verschlussmaterial ist entweder: HDPE/LDPE

Revolver BAG: 1 L

Verpackungsmaterial: EVA

Verschlussmaterial: PP/Silikon/EVA

4.4.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Gebrauchsfertiges Produkt auf die Fliche sprithen oder gieen und mit einem Tuch anschlieSend wischen oder mit
einem zuerst durch Sprithen oder Gieen vorgetrinkten Tuch die Fliche wischen. Mind. 5 Min. bei
Raumtemperatur (20 + 2 °C) einwirken lassen.

4.4.2. Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Die folgende personliche Risikominderungsmaffnahme kann fiir die Desinfektion von lebensmittelverarbeitenden
Maschinen und das Nachfiillverfahren verwendet werden, sofern sie nicht durch technische und/oder
organisatorische Mafinahmen ersetzt werden kann: Augenschutz beim Umgang mit dem Produkt tragen

4.4.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Siche allgemeine Gebrauchsanweisung
4.4.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.4.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siche allgemeine Gebrauchsanweisung

5. ALLGEMEINE VERWENDUNGSHINWEISE ()DER META-SPC 3

5.1.  Anwendungsbestimmungen
Die Oberfliche vor Anwendung sorgfaltig reinigen.
Uberschiissiges Wasser gegebenenfalls vor der Desinfektion von der Oberfliche entfernen
Tragen Sie nicht mehr als 25 ml/m? auf.
Auf vollstindige Benetzung achten.
Benutzte Tiicher miissen im verschlossenen Behilter entsorgt werden.

() Hinweise zur Verwendung, Mafnahmen zur Risikominderung und andere Anweisungen zur Verwendung, die in diesem Abschnitt
aufgefiihrt sind, gelten fiir alle zugelassenen Verwendungen in der Meta-SPC 3.
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

7.1.

Risikominderungsmaf$nahmen

Das Produkt darf nur zur Desinfektion kleiner Oberflichen verwendet werden.

Auf ausreichende Beliiftung achten um die Bildung explosionsfihiger Atmosphéren zu vermeiden.
Augenkontakt vermeiden.

Zum Nachfiillen einen Trichter verwenden.

Aufer Reichweite von Kindern und Haustieren aufbewahren.

Kinder und Haustiere sind von Rdumen, in denen desinfiziert wird, fern zu halten. Sorgen Sie fiir ausreichende
Beliiftung bevor Kinder und Haustiere behandelte Raum betreten. Dies trifft nicht auf Patientenzimmer im
Krankenhaus zu.

Besonderheiten mdoglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmanahmen zum Schutz der Umwelt

Nebenwirkungen,

Erste Hilfe:

Im Ungliicksfall: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit Wasser waschen. Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen. Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen.

BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Haltbarkeit: 36 Monate.

Behilter dicht verschlossen halten.

An einem gut beliifteten Ort lagern.

Vor Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur lagern.

SONSTIGE INFORMATIONEN

Der europiische Referenzwert von 129,28 mg/m* wurde fir das im Produkt enthaltene Propan-2-ol (CAS-Nr.:
67-63-0) fiir den professionellen Anwender festgelegt und fiir die Risikobewertung dieses Produkts verwendet.

DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 3

Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname mikrozid® classic liquid
mikrozid® IPA liquid
Surface Disinfection liquid pure
Zulassungsnum- EU-0023656-0003 1-3
mer
Trivialname IUPAC-Bezeich- Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
nung
Propan-2-ol Wirkstoffe 67-63-0 200-661-7 63,1

L 410/23
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META-SPC 4
1. META-SPC 4 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN
1.1.  Meta-SPC 4 Identifikator
Identifikator meta SPC 4 mikrozid wipes
1.2.  Kiirzel zur Zulassungsnummer
Nummer 1-4
1.3.  Produktart(en)
Produktart(en) PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)
PT02 - Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die
nicht fir eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren
bestimmt sind (Desinfektionsmittel)
2. META-SPC 4 ZUSAMMENSETZUNG
2.1.  Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 4
: Gehalt (%)
Trivialname B IU.PQC Funktion CAS-Nummer | EG-Nummer
czeichnung Min. Max.
Propan-2-ol Wirkstoffe 67-63-0 200-661-7 63,1 63,1
2.2.  Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 4
Formulierung(en) eine andere Flussigkeit (AL), gebrauchsfertig, mit Desinfektions-
mittel getrankte Tiicher
3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 4

Gefahrenhinweise Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.

Verursacht schwere Augenreizung.

Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fithren.
Sicherheitshinweise Von Hitze, heiffen Oberflichen, Funken, offenen Flammen sowie anderen

Zindquellenarten fernhalten. Nicht rauchen.

Behilter dicht verschlossen halten.

Behilter und zu befuillende Anlage erden.
Explosionsgeschiitzte elektrische Betriebsmittel verwenden.
Funkenarmes Werkzeug verwenden.

Mafinahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.
Einatmen von Dampf vermeiden.

Einatmen von Aerosol vermeiden.

Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen verwenden.
Augenschutz tragen.
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BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:Einige Minuten lang behutsam mit Wasser aus-
spillen.Eventuell Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter
ausspiilen.

Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
Bei anhaltender Augenreizung:Arztlichen Rat einholen.
Bei anhaltender Augenreizung:irztliche Hilfe hinzuziehen.
Bei Brand:Alkoholbestindigen Schaum, Kohlendioxid oder Wassernebel zum
Loschen verwenden.
An einem gut beliifteten Ort aufbewahren.Kiihl halten.
Unter Verschluss aufbewahren.
Inhalt/Behalter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage zufiihren.
4. ZUGELASSENE VERWENDUNG (EN) DER META-SPC 4
4.1. Beschreibung der Verwendung
Tabelle 11. Verwendung # 1 — Desinfektion von Oberflichen — Wischen
Art des Produkts PT02 — Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die nicht fur eine
direkte Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)
Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelasse-
nen Verwendung
Zielorganismen (einschlieB- | wissenschaftlicher Name: Bakterien inklusive Mycobacterium tuberculosis
lich Entwicklungsphase) Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
Anwendungsbereich Innen-
Desinfektion von sauberen nicht pordsen Oberfliachen wie kleine Arbeitsflichen in
medizinischen und nichtmedizinischen Bereichen sowie Oberflichen in
Reinrdumen (Klasse A/B)
Anwendungsmethode(n) Wischen
Mit dem Produkt wird die Fliche direkt gewischt.
Anwendungsrate(n) und Gebrauchsfertige Tiicher - —
Haufigkeit Anwendung sofern es gemifl SOP erforderlich ist.
Anwenderkategorie(n) industriell
berufsmifSiger Verwender
Verpackungsgrofen und Soft pack: 1-200 Tiicher
Verpackungsmaterial Verpackungsmaterial: LDPE/Alu/PET; LDPE/PET; BOPP+CPP
Beutel: 10-200 Tiicher
Verpackungsmaterial: LDPE/PET
Rohre: 50-200 Tiicher
Verpackungsmaterial: HDPE
Verschlussmaterial ist entweder PP, PE3385
4.1.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Die Fliche griindlich mit einem Tuch wischen und bei Raumtemperatur (20 £ 2 °C) mind. 5 Min. einwirken lassen.
4.1.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Siche allgemeine Gebrauchsanweisung
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4.1.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Siehe allgemeine Gebrauchsanweisung

. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siche allgemeine Gebrauchsanweisung

Beschreibung der Verwendung

Tabelle 12. Verwendung # 2 — Desinfektion von Oberflichen mit Lebens- oder Futtermittelkontakt —

Wischen

Art des Produkts

PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue
Beschreibung der zugelasse-
nen Verwendung

Zielorganismen (einschlief-
lich Entwicklungsphase)

wissenschaftlicher Name: Bakterien inklusive Mycobacterium tuberculosis
Trivialname: -

Entwicklungsstadium: -

wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: -

Entwicklungsstadium: -

wissenschaftlicher Name: Viren

Trivialname: -

Entwicklungsstadium: -

Anwendungsbereich

Innen-
Desinfektion von sauberen nicht porosen Oberflichen in Kiichen und der Lebens-
mittelindustrie einschlieflich Reinraume (Klasse A/B)

Anwendungsmethode(n)

Wischen
Mit dem Produkt wird die Fliche direkt gewischt.

Anwendungsrate(n) und
Hiufigkeit

Gebrauchsfertige Tiicher — —
Anwendung sofern es gemafd SOP erforderlich ist.

Anwenderkategorie(n)

industriell
berufsmafiger Verwender

Verpackungsgrofen und
Verpackungsmaterial

Soft pack: 1-200 Tiicher

Verpackungsmaterial: LDPE/Alu/PET; LDPE/PET; BOPP+CPP
Beutel: 10-200 Tiicher

Verpackungsmaterial: LDPE/PET

Rohre: 50-200 Tiicher

Verpackungsmaterial: HDPE

Verschlussmaterial ist entweder PP, PE3385

Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Die Flache griindlich mit einem Tuch wischen und bei Raumtemperatur (20 # 2 °C) mind. 5 Min. einwirken lassen.

Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Siche allgemeine Gebrauchsanweisung

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Siche allgemeine Gebrauchsanweisung
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4.2.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.2.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siehe allgemeine Gebrauchsanweisung

5. ALLGEMEINE VERWENDUNGSHINWEISE (Y DER META-SPC 4

5.1.  Anwendungsbestimmungen
Die Oberfliche vor Anwendung sorgfaltig reinigen.
Uberschiissiges Wasser gegebenenfalls vor der Desinfektion von der Oberfldche entfernen
Auf vollstindige Benetzung achten.

Benutzte Tiicher miissen im verschlossenen Behilter entsorgt werden.

5.2.  Risikominderungsmafinahmen
Das Produkt darf nur zur Desinfektion kleiner Oberflichen verwendet werden.
Auf ausreichende Beliiftung achten um die Bildung explosionsfahiger Atmosphiren zu vermeiden.
Augenkontakt vermeiden.
Aufler Reichweite von Kindern und Haustieren aufbewahren.

Kinder und Haustiere sind von Rdumen, in denen desinfiziert wird, fern zu halten. Sorgen Sie fiir ausreichende
Beluftung bevor Kinder und Haustiere behandelte Raum betreten. Dies trifft nicht auf Patientenzimmer im
Krankenhaus zu.

5.3. Besonderheiten mdglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen zum Schutz der Umwelt

Erste Hilfe:

Im Ungliicksfall: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit Wasser waschen. Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen. Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen.

BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

5.4. Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Haltbarkeit: 24 Monate.
Behilter dicht verschlossen halten.
An einem gut beliifteten Ort lagern.
Vor Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur lagern.

6. SONSTIGE INFORMATIONEN

Der europidische Referenzwert von 129,28 mg/m’ wurde fir das im Produkt enthaltene Propan-2-ol (CAS-Nr.:
67-63-0) fiir den professionellen Anwender festgelegt und fiir die Risikobewertung dieses Produkts verwendet.

(*) Hinweise zur Verwendung, Maffnahmen zur Risikominderung und andere Anweisungen zur Verwendung, die in diesem Abschnitt
aufgefiihrt sind, gelten fiir alle zugelassenen Verwendungen in der Meta-SPC 4.
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7. DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 4
7.1. Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts
Handelsname mikrozid® classic wipes
mikrozid® IPA wipes
surface disinfection wipes classic
Zulassungsnummer EU-0023656-0004 1-4
Trivialname IUPAC- Funktion CAS-Nummer | EG-Nummer Gehalt (%)
Bezeichnung
Propan-2-ol Wirkstoffe 67-63-0 200-661-7 63,1
META-SPC 5
1. META-SPC 5 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN
1.1. Meta-SPC 5 Identifikator
Identifikator meta SPC 5 kodan wipes IPA pro
1.2.  Kiirzel zur Zulassungsnummer
Nummer 1-5
1.3.  Produktart(en)
Produktart(en) PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)
PT02 - Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die
nicht fiir eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren
bestimmt sind (Desinfektionsmittel)
2. META-SPC 5 ZUSAMMENSETZUNG
2.1.  Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 5
Gehalt (%)
Trivialname IU.PAC_ Funktion CAS-Nummer EG-Nummer
Bezeichnung Min. Max.
Propan-2-ol Wirkstoffe 67-63-0 200-661-7 63,1 63,1
2.2.  Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 5

Formulierung(en)

eine andere Fliissigkeit (AL), gebrauchsfertig, mit Desinfektions-
mittel getrinkte Tiicher
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3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 5

Gefahrenhinweise Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.

Verursacht schwere Augenreizung.

Kann Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen.
Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fithren.

Sicherheitshinweise Von Hitze, heilen Oberflichen, Funken, offenen Flammen sowie anderen
Ziindquellenarten fernhalten. Nicht rauchen.

Behalter dicht verschlossen halten.

Behilter und zu befiillende Anlage erden.

Explosionsgeschiitzte elektrische Betriebsmittel verwenden.

Funkenarmes Werkzeug verwenden.

Mafnahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Einatmen von Dampf vermeiden.

Einatmen von Aerosol vermeiden.

Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen verwenden.

Augenschutz tragen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:Einige Minuten lang behutsam mit Wasser aus-
spiilen.Eventuell Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter
ausspiilen.

Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Bei anhaltender Augenreizung:Arztlichen Rat einholen.

Bei anhaltender Augenreizung:drztliche Hilfe hinzuziehen.

Bei Brand:Alkoholbestindigen Schaum, Kohlendioxid oder Wassernebel zum
Loschen verwenden.

An einem gut beliifteten Ort aufbewahren.Kiihl halten.

Unter Verschluss aufbewahren.

Inhalt/Behalter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage zufiihren.

4. ZUGELASSENE VERWENDUNG EN) DER META-SPC 5

4.1. Beschreibung der Verwendung

Tabelle 13. Verwendung # 1 — Desinfektion von Oberflichen — Wischen

Art des Produkts PT02 — Desinfektionsmittel und Algenbekimpfungsmittel, die nicht fur eine
direkte Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelasse-
nen Verwendung

Zielorganismen (einschlie- | wissenschaftlicher Name: Bakterien inklusive Mycobacterium tuberculosis
lich Entwicklungsphase) Trivialname: -

Entwicklungsstadium: -

wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: -

Entwicklungsstadium: -

Anwendungsbereich Innen-

Desinfektion von sauberen nicht pordsen Oberfliachen wie kleine Arbeitsflichen in
medizinischen und nichtmedizinischen Bereichen sowie Oberflichen in Reinrdu-
men (Klasse A/B)

Anwendungsmethode(n) Wischen
Mit dem Produkt wird die Fliche direkt gewischt.

Anwendungsrate(n) und Gebrauchsfertige Tiicher - — -
Hiufigkeit
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4.1.3.

4.2.

Anwenderkategorie(n) industriell
berufsmifSiger Verwender

Verpackungsgroffen und Ver- | Soft pack: 1-200 Tiicher

packungsmaterial Verpackungsmaterial: LDPE/Alu/PET; LDPE/PET; BOPP+CPP
Beutel: 10-200 Tiicher

Verpackungsmaterial: LDPE/PET

Rohre: 50-200 Tiicher

Verpackungsmaterial: HDPE

Verschlussmaterial ist entweder PP, PE3385

. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Die Fliche griindlich mit einem Tuch wischen und bei Raumtemperatur (20 £ 2 °C) mind. 5 Min. einwirken lassen.

. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Siche allgemeine Gebrauchsanweisung

Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Siehe allgemeine Gebrauchsanweisung

. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siche allgemeine Gebrauchsanweisung

Beschreibung der Verwendung

Tabelle 14. Verwendung # 2 — Desinfektion von Oberflichen mit Lebens- oder Futtermittelkontakt —
Wischen

Art des Produkts PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelasse-
nen Verwendung

Zielorganismen (einschlie- | wissenschaftlicher Name: Bakterien inklusive Mycobacterium tuberculosis
lich Entwicklungsphase) Trivialname: -

Entwicklungsstadium: -

wissenschaftlicher Name: Hefen

Trivialname: -

Entwicklungsstadium: -

wissenschaftlicher Name: Viren

Trivialname: -

Entwicklungsstadium: -

Anwendungsbereich Innen-
Desinfektion von sauberen nicht porésen Oberflichen in Kiichen und der Lebens-
mittelindustrie einschlieflich Reinrdume (Klasse A/B)

Anwendungsmethode(n) Wischen
Mit dem Produkt wird die Flache direkt gewischt.

Anwendungsrate(n) und Gebrauchsfertige Tiicher — — -
Hiufigkeit
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Anwenderkategorie(n) industriell
berufsmifSiger Verwender

Verpackungsgrofien und Ver- | Soft pack: 1-200 Tiicher

packungsmaterial Verpackungsmaterial: LDPE/Alu/PET; LDPE/PET; BOPP+CPP
Beutel: 10-200 Tiicher

Verpackungsmaterial: LDPE/PET

Rohre: 50-200 Tiicher

Verpackungsmaterial: HDPE

Verschlussmaterial ist entweder PP, PE3385

4.2.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Die Fliche griindlich mit einem Tuch wischen und bei Raumtemperatur (20 £ 2 °C) mind. 5 Min. einwirken lassen.

4.2.2. Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Siche allgemeine Gebrauchsanweisung

4.2.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Siehe allgemeine Gebrauchsanweisung
4.2.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.2.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siehe allgemeine Gebrauchsanweisung

5. ALLGEMEINE VERWENDUNGSHINWEISE (°) DER META-SPC 5

5.1.  Anwendungsbestimmungen
Die Oberfliche vor Anwendung sorgfiltig reinigen.
Uberschiissiges Wasser gegebenenfalls vor der Desinfektion von der Oberfliche entfernen
Auf vollstindige Benetzung achten.

Benutzte Tiicher miissen im verschlossenen Behilter entsorgt werden.

5.2.  Risikominderungsmafinahmen
Das Produkt darf nur zur Desinfektion kleiner Oberfldchen verwendet werden.
Auf ausreichende Beliiftung achten um die Bildung explosionsfahiger Atmosphiren zu vermeiden.
Augenkontakt vermeiden.
Aufer Reichweite von Kindern und Haustieren aufbewahren.

Kinder und Haustiere sind von Rdumen, in denen desinfiziert wird, fern zu halten. Sorgen Sie fiir ausreichende
Beliiftung bevor Kinder und Haustiere behandelte Raum betreten. Dies trifft nicht auf Patientenzimmer im
Krankenhaus zu.

5.3. Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmaf$nahmen zum Schutz der Umwelt

Erste Hilfe:
Im Ungliicksfall: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen.

() Hinweise zur Verwendung, Mafnahmen zur Risikominderung und andere Anweisungen zur Verwendung, die in diesem Abschnitt
aufgefiihrt sind, gelten fiir alle zugelassenen Verwendungen in der Meta-SPC 5.
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BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit Wasser waschen. Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen. Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen.
BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

5.4. Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Haltbarkeit: 24 Monate.
Behilter dicht verschlossen halten.
An einem gut beliifteten Ort lagern.
Vor Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur lagern.

6. SONSTIGE INFORMATIONEN
Der europdische Referenzwert von 129,28 mg/m® wurde fir das im Produkt enthaltene Propan-2-ol (CAS-Nr.:
67-63-0) fiir den professionellen Anwender festgelegt und fiir die Risikobewertung dieses Produkts verwendet.

7. DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 5

7.1.  Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts
Handelsname kodan® wipes pure

schiilke® classic wipes
Zulassungsnummer EU-0023656-0005 1-5
Trivialname IUPAC- Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Bezeichnung

Propan-2-ol Wirkstoffe 67-63-0 200-661-7 63,1

META-SPC 6

1. META-SPC 6 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN

1.1.  Meta-SPC 6 Identifikator
Identifikator meta SPC 6 kodan wipes IPA

1.2.  Kiirzel zur Zulassungsnummer

Nummer 1-6
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1.3.  Produktart(en)
Produktart(en) PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)
PT02 - Desinfektionsmittel und Algenbekimpfungsmittel, die
nicht fiir eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren
bestimmt sind (Desinfektionsmittel)
2. META-SPC 6 ZUSAMMENSETZUNG
2.1.  Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 6
Gehalt (%)
Trivialname IU.PAC_ Funktion CAS-Nummer | EG-Nummer
Bezeichnung Min. Max.
Propan-2-ol Wirkstoffe 67-63-0 200-661-7 63,1 63,1
2.2.  Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 6
Formulierung(en) eine andere Fliissigkeit (AL), gebrauchsfertig, mit Desinfektions-
mittel getrankte Tiicher
3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 6

Gefahrenhinweise Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.

Verursacht schwere Augenreizung.

Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fithren.
Sicherheitshinweise Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.

Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.

Von Hitze, heilen Oberflichen, Funken, offenen Flammen sowie anderen
Ziindquellenarten fernhalten. Nicht rauchen.

Behalter dicht verschlossen halten.

Behilter und zu befiillende Anlage erden.

Explosionsgeschiitzte elektrische Betriebsmittel verwenden.

Funkenarmes Werkzeug verwenden.

Mafinahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Einatmen von Dampf vermeiden.

Einatmen von Aerosol vermeiden.

Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen verwenden.

BEI EINATMEN:Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte
Atmung sorgen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:Einige Minuten lang behutsam mit Wasser aus-
spillen.Eventuell Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter
ausspiilen.

Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Bei anhaltender Augenreizung:Arztlichen Rat einholen.

Bei anhaltender Augenreizung:irztliche Hilfe hinzuziehen.

Bei Brand:Alkoholbestindigen Schaum, Kohlendioxid oder Wassernebel zum
Loschen verwenden.

An einem gut beliifteten Ort aufbewahren.Kiihl halten.

Unter Verschluss aufbewahren.

Inhalt/Behilter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage zufiihren.
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4. ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN) DER META-SPC 6
4.1. Beschreibung der Verwendung
Tabelle 15. Verwendung # 1 — Desinfektion von Oberflichen — Wischen
Art des Produkts PT02 — Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die nicht fiir eine
direkte Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)
Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelasse-
nen Verwendung
Zielorganismen (einschlief- | wissenschaftlicher Name: Bakterien inklusive Mycobacterium tuberculosis
lich Entwicklungsphase) Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
Anwendungsbereich Innen-
Desinfektion von sauberen nicht pordsen Oberflichen wie kleine Arbeitsfliachen in
medizinischen und nichtmedizinischen Bereichen sowie Oberflichen in Reinrdu-
men (Klasse A/B)
Anwendungsmethode(n) Wischen
Mit dem Produkt wird die Fliche direkt gewischt.
Anwendungsrate(n) und Gebrauchsfertige Tiicher - — -
Haufigkeit
Anwenderkategorie(n) industriell
berufsmafSiger Verwender
Verbraucher (nicht-berufsmifiger Verwender)
Verpackungsgrofen und Ver- | Soft pack: 1-200 Tiicher
packungsmaterial Verpackungsmaterial: LDPE/Alu/PET; LDPE/PET; BOPP+CPP
Beutel: 10-200 Tiicher
Verpackungsmaterial: LDPE/PET
Rohre: 50-200 Tiicher
Verpackungsmaterial: HDPE
Verschlussmaterial ist entweder PP, PE3385
4.1.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Die Flache griindlich mit einem Tuch wischen und bei Raumtemperatur (20 £ 2 °C) mind. 5 Min. einwirken lassen.
4.1.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen
Siche allgemeine Gebrauchsanweisung
4.1.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
Siche allgemeine Gebrauchsanweisung
4.1.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
4.1.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siche allgemeine Gebrauchsanweisung
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4.2.  Beschreibung der Verwendung
Tabelle 16. Verwendung # 2 — Desinfektion von Oberflichen mit Lebens- oder Futtermittelkontakt —
Wischen
Art des Produkts PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)
Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelasse-
nen Verwendung
Zielorganismen (einschlie- | wissenschaftlicher Name: Bakterien inklusive Mycobacterium tuberculosis
lich Entwicklungsphase) Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Viren
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
Anwendungsbereich Innen-
Desinfektion von sauberen nicht porésen Oberflichen in Kiichen und der Lebens-
mittelindustrie einschlieflich Reinrdume (Klasse A/B)
Anwendungsmethode(n) Wischen
Mit dem Produkt wird die Fliche direkt gewischt.
Anwendungsrate(n) und Gebrauchsfertige Ticher — — -
Haufigkeit
Anwenderkategorie(n) industriell
berufsmafiger Verwender
Verbraucher (nicht-berufsmifSiger Verwender)
Verpackungsgrofen und Ver- | Soft pack: 1-200 Tiicher
packungsmaterial Verpackungsmaterial: LDPE/Alu/PET; LDPE/PET; BOPP+CPP
Beutel: 10-200 Tiicher
Verpackungsmaterial: LDPE/PET
Rohre: 50-200 Tiicher
Verpackungsmaterial: HDPE
Verschlussmaterial ist entweder PP, PE3385
4.2.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Die Fliche griindlich mit einem Tuch wischen und bei Raumtemperatur (20 £ 2 °C) mind. 5 Min. einwirken lassen.
4.2.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen
Siche allgemeine Gebrauchsanweisung
4.2.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
Siehe allgemeine Gebrauchsanweisung
4.2.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
4.2.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siche allgemeine Gebrauchsanweisung
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5. ALLGEMEINE VERWENDUNGSHINWEISE (°) DER META-SPC 6

5.1.  Anwendungsbestimmungen
Die Oberfliche vor Anwendung sorgfiltig reinigen.
Uberschiissiges Wasser gegebenenfalls vor der Desinfektion von der Oberfldche entfernen
Auf vollstindige Benetzung achten.

Benutzte Tiicher miissen im verschlossenen Behilter entsorgt werden.

5.2.  Risikominderungsmaf$nahmen
Das Produkt darf nur zur Desinfektion kleiner Oberflichen verwendet werden.
Auf ausreichende Beliiftung achten um die Bildung explosionsfahiger Atmosphiren zu vermeiden.
Augenkontakt vermeiden.
AufSer Reichweite von Kindern und Haustieren aufbewahren.

Kinder und Haustiere sind von Ridumen, in denen desinfiziert wird, fern zu halten. Sorgen Sie fiir ausreichende
Beliiftung bevor Kinder und Haustiere behandelte Raum betreten. Dies trifft nicht auf Patientenzimmer im
Krankenhaus zu.

5.3. Besonderheiten mdoglicher unerwiinschter wunmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen zum Schutz der Umwelt

Erste Hilfe:

Im Ungliicksfall: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit Wasser waschen. Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen. Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen.

BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

5.4. Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Haltbarkeit: 24 Monate.
Behilter dicht verschlossen halten.
An einem gut beliifteten Ort lagern.
Vor Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur lagern.

6. SONSTIGE INFORMATIONEN

Der europidische Referenzwert von 129,28 mg/m’ wurde fir das im Produkt enthaltene Propan-2-ol (CAS-Nr.:
67-63-0) fiir den professionellen Anwender festgelegt und fiir die Risikobewertung dieses Produkts verwendet.

(®) Hinweise zur Verwendung, Maffnahmen zur Risikominderung und andere Anweisungen zur Verwendung, die in diesem Abschnitt
aufgefiihrt sind, gelten fiir alle zugelassenen Verwendungen in der Meta-SPC 6.
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7. DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 6
7.1.  Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts
Handelsname schiilke Hygiene-Tiicher
SOS Desinfizierende Feuchttiicher
SOS Hygiene-Tiicher
kodan® clean comfort wipes
schiilke clean comfort wipes
Hygiene-Tiicher
Desinfizierende Feuchttiicher
Desinfektionstiicher
clean comfort wipes
disinfecting wipes
Zulassungsnummer EU-0023656-0006 1-6
Trivialname IUPAC- Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Bezeichnung
Propan-2-ol Wirkstoffe 67-63-0 200-661-7 63,1
META-SPC 7
1. META-SPC 7 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN
1.1. Meta-SPC 7 Identifikator
Identifikator meta SPC 7 AntiLy SD
1.2.  Kiirzel zur Zulassungsnummer
Nummer 1-7
1.3. Produktart(en)
Produktart(en) PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)
PT02 - Desinfektionsmittel und Algenbekimpfungsmittel, die
nicht fiir eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren
bestimmt sind (Desinfektionsmittel)
2. META-SPC 7 ZUSAMMENSETZUNG
2.1.  Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 7

Trivialname

IUPAC-
Bezeichnung

Funktion

Gehalt (%)

CAS-Nummer EG-Nummer

Min. Max.

Propan-2-ol

Wirkstoffe

67-63-0 200-661-7 63,1 63,1
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2.2.  Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 7

Formulierung(en) eine andere Fliissigkeit (AL), gebrauchsfertig

3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 7

Gefahrenhinweise Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.

Verursacht schwere Augenreizung.

Kann Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen.
Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fithren.

Sicherheitshinweise Von Hitze, heilen Oberflichen, Funken, offenen Flammen sowie anderen
Ziindquellenarten fernhalten. Nicht rauchen.

Behilter dicht verschlossen halten.

Behilter und zu befullende Anlage erden.

Explosionsgeschiitzte ~ elektrische  Betriebsmittel/Liiftungsanlagen/Beleuchtung
verwenden.

Funkenarmes Werkzeug verwenden.

Mafinahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Einatmen von Dampf vermeiden.

Einatmen von Aerosol vermeiden.

Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen verwenden.

Augenschutz tragen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:Einige Minuten lang behutsam mit Wasser aus-
spiilen.Eventuell Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter
ausspiilen.

Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Bei anhaltender Augenreizung:Arztlichen Rat einholen.

Bei anhaltender Augenreizung:drztliche Hilfe hinzuziehen.

Bei Brand:alkoholbestindigen Schaum, Kohlendioxid oder Wassersprithnebel zum
Loschen verwenden.

An einem gut beliifteten Ort aufbewahren.Kiihl halten.

Unter Verschluss aufbewahren.

Inhalt/Behailter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage zufiihren.

4. ZUGELASSENE VERWENDUNG (EN) DER META-SPC 7

4.1. Beschreibung der Verwendung

Tabelle 17. Verwendung # 1 — Desinfektion von Oberflichen — Spriihen

Art des Produkts PT02 — Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die nicht fur eine
direkte Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelasse-
nen Verwendung

Zielorganismen (einschlie- | wissenschaftlicher Name: Bakterien
lich Entwicklungsphase) Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -

Anwendungsbereich Innen-

Desinfektion sauberer, nicht poroser Oberflichen wie kleiner Arbeitsflichen in
medizinischen und nicht medizinischen Bereichen sowie Oberflichen in
Reinrdumen (Klasse A[B)
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Anwendungsmethode(n) Sprithen

Produkt wird direkt auf die Oberfliche gespriiht.
Anwendungsrate(n) und Gebrauchsfertig. Nicht mehr als 25 ml/m? ausbringen. - — -
Haufigkeit
Anwenderkategorie(n) industriell

berufsmafSiger Verwender

Verpackungsgroflen und Ver- | Flasche: 125-1000 ml

packungsmaterial Verpackungsmaterialien: HDPE

Klappendeckel: PP; Feinnebelsprither: komplexes System (PE-LD, PP, PBT, POM,
EVA, Edelstahl); Sprithkopf: komplexes System (PP, PE, POM, Synthetikol, Silikonol)

4.1.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Gebrauchsfertiges Produkt auf die Oberflachen sprithen und mindestens 1 Minute lang bei Raumtemperatur
(20 % 2 °C) einwirken lassen.

4.1.2. Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen
Die folgende personliche Risikominderungsmafinahme kann beim Nachfiillen ergriffen werden, sofern sie nicht

durch technische und/oder organisatorische Maflnahmen ersetzt werden kann: Bei Handhabung des Produkts
Augenschutz tragen.

4.1.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
Siehe allgemeine Anweisungen.

4.1.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.1.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siche allgemeine Anweisungen.

4.2.  Beschreibung der Verwendung

Tabelle 18. Verwendung # 2 — Desinfektion von Oberflichen — Wischen

Art des Produkts PT02 — Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die nicht fiir eine
direkte Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelasse-
nen Verwendung

Zielorganismen (einschliel- | wissenschaftlicher Name: Bakterien
lich Entwicklungsphase) Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -

Anwendungsbereich Innen-

Desinfektion sauberer, nicht poroser Oberflichen wie kleiner Arbeitsflichen in
medizinischen und nicht medizinischen Bereichen sowie Oberflichen in Reinriu-
men (Klasse A/B)

Anwendungsmethode(n) Wischen
Das Produkt wird durch GiefSen, Sprithen oder Tranken auf Tiicher aufgebracht und
danach wird die Oberfldche griindlich mit dem getrinkten Tuch abgewischt (Nass-
wischen).
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Anwendungsrate(n) und Gebrauchsfertig. Nicht mehr als 25 ml/m? ausbringen. - — -
Haufigkeit
Anwenderkategorie(n) industriell
berufsmifSiger Verwender
Verpackungsgroflen und Ver- | Flasche: 125-1000 ml
packungsmaterial Verpackungsmaterialien: HDPE
Klappendeckel: PP
Feinnebelspriiher: komplexes System (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, Edelstahl);
Sprithkopf: komplexes System (PP, PE, POM, Synthetikol, Silikonol)
Kanister: 5-30 1
Verpackungsmaterialien: HDPE
Material des Verschlusses: HDPE
4.2.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Gebrauchsfertiges Produkt durch Gieflen, Sprithen oder Tranken auf Tiicher aufbringen und die Oberfliche
griindlich mit dem getrdnkten Tuch abwischen (Nasswischen). Mindestens 5 Minuten lang bei Raumtemperatur
(20 + 2 °C) einwirken lassen.
4.2.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen
Die folgende personliche Risikominderungsmafinahme kann beim Nachfiillen ergriffen werden, sofern sie nicht
durch technische und/oder organisatorische Maflnahmen ersetzt werden kann: Bei Handhabung des Produkts
Augenschutz tragen.
4.2.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
Siche allgemeine Anweisungen.
4.2.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
4.2.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Siehe allgemeine Anweisungen.
4.3, Beschreibung der Verwendung

Tabelle 19. Verwendung # 3 — Desinfektion von Oberflichen in Kontakt mit Lebens- und Futtermitteln —
Spriihen

Art des Produkts PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelasse-
nen Verwendung

Zielorganismen (einschlief- wissenschaftlicher Name: Bakterien
lich Entwicklungsphase) Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Viren
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -

Anwendungsbereich Innen-
Desinfektion sauberer, nicht pordser Oberflachen in Kiichen und in der Lebensmit-
telindustrie, einschlielich Reinrdumen (Klasse A/B)
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Anwendungsmethode(n) Sprithen
Produkt wird direkt auf die Oberfldche gespriiht.

Anwendungsrate(n) und Gebrauchsfertig. Nicht mehr als 25 ml/m? ausbringen. - — -
Hiufigkeit
Anwenderkategorie(n) industriell

berufsmafSiger Verwender

Verpackungsgroflen und Ver- | Flasche: 125-1000 ml

packungsmaterial Verpackungsmaterialien: HDPE

Klappendeckel: PP

Feinnebelspriiher: komplexes System (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, Edelstahl)
Sprithkopf: komplexes System (PP, PE, POM, Synthetikol, Silikonol)

4.3.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Gebrauchsfertiges Produkt auf die Oberflichen sprithen und mindestens 1 Minute (bakterizide und levurozide
Wirkung) bzw. 2 Minuten (viruzide Wirkung) lang bei Raumtemperatur (20 * 2 °C) einwirken lassen.

4.3.2. Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Die folgende persénliche Risikominderungsmafinahme kann bei der Desinfektion von Anlagen zur Lebensmittelver-
arbeitung und beim Nachfiillen ergriffen werden, sofern sie nicht durch technische und/oder organisatorische
Mafinahmen ersetzt werden kann: Bei Handhabung des Produkts Augenschutz tragen.

4.3.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
Siche allgemeine Anweisungen.

4.3.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.3.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siche allgemeine Anweisungen.

4.4.  Beschreibung der Verwendung

Tabelle 20. Verwendung # 4 — Desinfektion von Oberflichen in Kontakt mit Lebens- und Futtermitteln —
Wischen

Art des Produkts PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelasse-
nen Verwendung

Zielorganismen (einschlie- | wissenschaftlicher Name: Bakterien
lich Entwicklungsphase) Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Viren
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -

Anwendungsbereich Innen-
Desinfektion sauberer, nicht pordser Oberflichen in Kiichen und in der Lebensmit-
telindustrie, einschlielich Reinrdumen (Klasse A/B)
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Anwendungsmethode(n) Wischen
Das Produkt wird durch GiefSen, Sprithen oder Trinken auf Tiicher aufgebracht und
danach wird die Oberfldche griindlich mit dem getrinkten Tuch abgewischt (Nass-
wischen).
Anwendungsrate(n) und Gebrauchsfertig. Nicht mehr als 25 ml/m? ausbringen. — — -
Haufigkeit
Anwenderkategorie(n) industriell
berufsmifSiger Verwender
Verpackungsgroflen und Ver- | Flasche: 125-1000 ml
packungsmaterial Verpackungsmaterialien: HDPE
Klappendeckel: PP
Feinnebelspriiher: komplexes System (PE-LD, PP, PBT, POM, EVA, Edelstahl)
Sprithkopf: komplexes System (PP, PE, POM, Synthetikol, Silikonol)
Kanister: 5-30 |
Verpackungsmaterialien: HDPE
Material des Verschlusses: HDPE
4.4.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Gebrauchsfertiges Produkt durch Giefen, Sprithen oder Trinken auf Tiicher aufbringen und die Oberfliche
griindlich mit dem getrdnkten Tuch abwischen (Nasswischen). Mindestens 5 Minuten lang bei Raumtemperatur
(20 + 2 °C) einwirken lassen.
4.4.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen
Die folgende personliche Risikominderungsmafinahme kann bei der Desinfektion von Anlagen zur Lebensmittelver-
arbeitung und beim Nachfillen ergriffen werden, sofern sie nicht durch technische und/oder organisatorische
Mafinahmen ersetzt werden kann: Bei Handhabung des Produkts Augenschutz tragen.
4.4.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
Siehe allgemeine Anweisungen.
4.4.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
4.4.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Siehe allgemeine Anweisungen.
5. ALLGEMEINE VERWENDUNGSHINWEISE () DER META-SPC 7
5.1. Anwendungsbestimmungen
Die Oberfliche vor der Anwendung griindlich reinigen.
Gegebenenfalls vor der Desinfektion tiberschiissiges Wasser von der Oberfliche entfernen.
Nicht mehr als 25 ml/m? ausbringen.
Oberflichen vollstandig befeuchten.
Gebrauchte Tiicher misssen in einem geschlossenen Behilter entsorgt werden.
5.2.  Risikominderungsmafinahmen

Das Produkt ist nur fur die Desinfektion kleiner Flachen anzuwenden.
Fiir ausreichende Beliiftung sorgen, um der Bildung einer explosionsfihigen Atmosphire vorzubeugen.
Augenkontakt vermeiden.

Zum Nachfiillen ist ein Trichter zu verwenden.

() Hinweise zur Verwendung, Mafnahmen zur Risikominderung und andere Anweisungen zur Verwendung, die in diesem Abschnitt
aufgefiihrt sind, gelten fiir alle zugelassenen Verwendungen in der Meta-SPC 7.
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Von Kindern und Tieren fernhalten.
Kinder und Tiere von Ridumen fernhalten, in denen eine Desinfektion vorgenommen wird. Fiir angemessene
Beliiftung sorgen, bevor Kinder und Tiere behandelte Rdume betreten. Dies gilt nicht fiir Patientenzimmer in
Krankenhdusern.

5.3. Besonderheiten mdglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmanahmen zum Schutz der Umwelt
Erste Hilfe:
Bei Unfall: Giftinformationszentrum oder Arzt anrufen.
BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen.
Bei Berithrung mit der Haut: Mit Wasser waschen. Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspiilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Maglichkeit entfernen. Weiter ausspiilen. Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat
einholen/drztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

5.4. Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Haltbarkeit: 36 Monate
Behilter dicht verschlossen halten.
An einem gut beliifteten Ort aufbewahren.
Vor Sonnenlicht schiitzen.
Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

6. SONSTIGE INFORMATIONEN
Der europdische Referenzwert von 129,28 mg/m’® wurde fiir das im Produkt enthaltene Propan-2-ol (CAS-Nr.:
67-63-0) fiir den professionellen Anwender festgelegt und fiir die Risikobewertung dieses Produkts verwendet.

7. DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 7

7.1. Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts
Handelsname Antily 5
Zulassungsnummer EU-0023656-0007 1-7

Trivialname IUPAC- Funktion CAS-Nummer | EG-Nummer Gehalt (%)
Bezeichnung

Propan-2-ol Wirkstoffe 67-63-0 200-661-7 63,1

7.2.  Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname Antily 6
Zulassungsnummer EU-0023656-0008 1-7
Trivialname IUPAC- Funktion CAS-Nummer | EG-Nummer Gehalt (%)
Bezeichnung
Propan-2-ol Wirkstoffe 67-63-0 200-661-7 63,1
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META-SPC 8
1. META-SPC 8 ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN
1.1.  Meta-SPC 8 Identifikator
Identifikator meta SPC 8 Antily SD wipes
1.2.  Kiirzel zur Zulassungsnummer
Nummer 1-8
1.3.  Produktart(en)
Produktart(en) PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)
PT02 - Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die
nicht fir eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren
bestimmt sind (Desinfektionsmittel)
2. META-SPC 8 ZUSAMMENSETZUNG
2.1.  Qualitative und quantitative Informationen zur Zusammensetzung der Meta-SPC 8
Gehalt (%)
Trivialname IUPAC- Funktion CAS-Nummer EG-Nummer
Bezeichnung Min. Max.
Propan-2-ol Wirkstoffe 67-63-0 200-661-7 63,1 63,1
2.2.  Art(en) der Formulierung der Meta-SPC 8
Formulierung(en) eine andere Flussigkeit (AL), gebrauchsfertig, mit Desinfektions-
mittel getriankte Tiicher
3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 8

Gefahrenhinweise Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.

Verursacht schwere Augenreizung.

Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.
Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fithren.

Sicherheitshinweise Von Hitze, heiffen Oberflachen, Funken, offenen Flammen sowie anderen
Zindquellenarten fernhalten. Nicht rauchen.

Behilter dicht verschlossen halten.

Behilter und zu befuillende Anlage erden.

Explosionsgeschiitzte elektrische Betriebsmittel/Liiftungsanlagen/Beleuchtung ver-
wenden.

Funkenarmes Werkzeug verwenden.

Mafinahmen gegen elektrostatische Entladungen treffen.

Einatmen von Dampf vermeiden.

Einatmen von Aerosol vermeiden.

Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen verwenden.
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Augenschutz tragen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:Einige Minuten lang behutsam mit Wasser aus-
spiilen.Eventuell Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter
ausspiilen.
Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
Bei anhaltender Augenreizung:Arztlichen Rat einholen.
Bei anhaltender Augenreizung:drztliche Hilfe hinzuziehen.
Bei Brand:alkoholbestindigen Schaum, Kohlendioxid oder Wassersprithnebel zum
Loschen verwenden.
An einem gut beliifteten Ort aufbewahren.Kiihl halten.
Unter Verschluss aufbewahren.
Inhalt/Behilter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage zufiihren.
4. ZUGELASSENE VERWENDUNG(EN) DER META-SPC 8
4.1.  Beschreibung der Verwendung
Tabelle 21. Verwendung # 1 — Desinfektion von Oberflichen — Wischen
Art des Produkts PT02 — Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die nicht fir eine
direkte Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind (Desinfektionsmittel)
Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelasse-
nen Verwendung
Zielorganismen (einschlie- | wissenschaftlicher Name: Bakterien
lich Entwicklungsphase) Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
Anwendungsbereich Innen-
Desinfektion sauberer, nicht poroser Oberflichen wie kleiner Arbeitsflichen in
medizinischen und nicht medizinischen Bereichen sowie Oberflichen in Reinrdu-
men (Klasse A/B)
Anwendungsmethode(n) Wischen
Oberfliche wird direkt mit Produkt gewischt.
Anwendungsrate(n) und Gebrauchsfertige Tiicher - — -
Haufigkeit
Anwenderkategorie(n) industriell
berufsmafiger Verwender
Verpackungsgroflen und Ver- | Dose: 100-150 Tiicher
packungsmaterial Verpackung: HDPE
Material des Verschlusses: HDPE
Packung: 100-150 Tiicher
Verpackung: PET/PE
4.1.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Die Oberfldche griindlich mit dem Tuch abwischen und mindestens 5 Minuten lang bei Raumtemperatur (20 + 2 °C)
einwirken lassen.
4.1.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Siche allgemeine Anweisungen.
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4.1.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
Siche allgemeine Anweisungen.

4.1.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.1.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siehe allgemeine Anweisungen.

4.2. Beschreibung der Verwendung

Tabelle 22. Verwendung # 2 — Desinfektion von Oberflichen in Kontakt mit Lebens- und Futtermitteln —
Wischen

Art des Produkts PT04 — Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue -
Beschreibung der zugelasse-
nen Verwendung

Zielorganismen (einschlie- | wissenschaftlicher Name: Bakterien
lich Entwicklungsphase) Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Hefen
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -
wissenschaftlicher Name: Viren
Trivialname: -
Entwicklungsstadium: -

Anwendungsbereich Innen-
Desinfektion sauberer, nicht poroser Oberflichen in Kiichen und in der Lebensmit-
telindustrie, einschlieflich Reinrdumen (Klasse A/B)

Anwendungsmethode(n) Wischen
Oberfliche wird direkt mit Produkt gewischt.

Anwendungsrate(n) und Gebrauchsfertige Tiicher - — -
Hiufigkeit
Anwenderkategorie(n) industriell

berufsmafSiger Verwender

Verpackungsgrofen und Ver- | Dose: 100-150 Tiicher
packungsmaterial Verpackung: HDPE

Material des Verschlusses: HDPE
Packung: 100-150 Tiicher
Verpackung: PET/PE

4.2.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Die Oberfldche griindlich mit dem Tuch abwischen und mindestens 5 Minuten lang bei Raumtemperatur (20 + 2 °C)
einwirken lassen.

4.2.2. Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Siche allgemeine Anweisungen.

4.2.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Siche allgemeine Anweisungen.
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4.2.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

4.2.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siche allgemeine Anweisungen.

5. ALLGEMEINE VERWENDUNGSHINWEISE () DER META-SPC 8

5.1. Anwendungsbestimmungen
Die Oberfliche vor der Anwendung griindlich reinigen.
Gegebenentfalls vor der Desinfektion tiberschiissiges Wasser von der Oberflache entfernen.
Oberfldchen vollstindig befeuchten.

Gebrauchte Tiicher misssen in einem geschlossenen Behilter entsorgt werden.

5.2.  Risikominderungsmaf$nahmen
Das Produkt ist nur fiir die Desinfektion kleiner Flichen anzuwenden.
Fiir ausreichende Beliiftung sorgen, um der Bildung einer explosionsfihigen Atmosphire vorzubeugen.
Augenkontakt vermeiden.
Von Kindern und Tieren fernhalten.

Kinder und Tiere von Ridumen fernhalten, in denen eine Desinfektion vorgenommen wird. Fiir angemessene
Beliiftung sorgen, bevor Kinder und Tiere behandelte Rdume betreten. Dies gilt nicht fiir Patientenzimmer in
Krankenhdusern.

5.3. Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmanahmen zum Schutz der Umwelt

Erste Hilfe:

Bei Unfall: Giftinformationszentrum oder Arzt anrufen.

BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen.
Bei Beriihrung mit der Haut: Mit Wasser waschen. Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspiilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter ausspiilen. Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat
einholen/drztliche Hilfe hinzuziehen.

BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

5.4. Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Haltbarkeit: 24 Monate
Behilter dicht verschlossen halten.
An einem gut beliifteten Ort aufbewahren.
Vor Sonnenlicht schiitzen.

Im Originalbehilter bei Raumtemperatur aufbewahren.

6. SONSTIGE INFORMATIONEN

Der europidische Referenzwert von 129,28 mg/m’ wurde fir das im Produkt enthaltene Propan-2-ol
(CAS-Nr.: 67-63-0) fiir den professionellen Anwender festgelegt und fur die Risikobewertung dieses Produkts
verwendet.

() Hinweise zur Verwendung, Maffnahmen zur Risikominderung und andere Anweisungen zur Verwendung, die in diesem Abschnitt
aufgefiihrt sind, gelten fiir alle zugelassenen Verwendungen in der Meta-SPC 8.
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7. DRITTE INFORMATIONSEBENE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC 8
7.1. Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname Antily 5 wipes

Zulassungsnummer EU-0023656-0009 1-8

Trivialname IUPAC- Funktion CAS-Nummer | EG-Nummer Gehalt (%)
Bezeichnung

Propan-2-ol Wirkstoffe 67-63-0 200-661-7 63,1

7.2.  Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname Antily 6 wipes
Zulassungsnummer EU-0023656-0010 1-8
Trivialname IUPAC- Funktion CAS-Nummer | EG-Nummer Gehalt (%)
Bezeichnung
Propan-2-ol Wirkstoffe 67-63-0 200-661-7 63,1
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2020/1992 DER KOMMISSION
vom 2. Dezember 2020

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 474/2006 hinsichtlich der Liste der Luftfahrtunternehmen,
gegen die in der Union eine Betriebsuntersagung ergangen ist oder deren Betrieb in der Union
Beschrinkungen unterliegt

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 2111/2005 des Européischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember 2005 iiber
die Erstellung einer gemeinschaftlichen Liste der Luftfahrtunternehmen, gegen die in der Gemeinschaft eine Betriebsun-
tersagung ergangen ist, sowie iber die Unterrichtung von Fluggdsten iiber die Identitdt des ausfithrenden Luftfahrtun-
ternehmens und zur Aufthebung des Artikels 9 der Richtlinie 2004/36/EG ('), insbesondere auf Artikel 4 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

(2)

Mit der Verordnung (EG) Nr. 474/2006 der Kommission (*) wurde die Liste der Luftfahrtunternehmen, gegen die in
der Union eine Betriebsuntersagung ergangen ist, erstellt.

Einige Mitgliedstaaten und die Agentur der Europdischen Union fiir Flugsicherheit (im Folgenden die ,Agentur”)
haben der Kommission gemaf$ Artikel 4 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 2111/2005 Informationen iibermittelt,
die fur die Aktualisierung dieser Liste von Bedeutung sind. Einschligige Informationen wurden auch von
Drittstaaten und internationalen Organisationen mitgeteilt. Aufgrund der vorgelegten Informationen wurde es fiir
notwendig erachtet, die Liste zu aktualisieren.

Die Kommission hat alle betroffenen Luftfahrtunternehmen entweder unmittelbar oder iiber die fur die
Regulierungsaufsicht iiber diese Luftfahrtunternehmen zustindigen Behorden informiert und dabei die
wesentlichen Tatsachen und Uberlegungen angegeben, auf deren Grundlage entschieden wurde, diesen
Unternehmen den Flugbetrieb in der Union zu untersagen oder die Bedingungen einer Betriebsuntersagung eines
Luftfahrtunternehmens, das in der Liste in Anhang A oder Anhang B der Verordnung (EG) Nr. 474/2006 erfasst ist,
zu dndern.

Die Kommission gab den betreffenden Luftfahrtunternehmen Gelegenheit, alle einschldgigen Unterlagen einzusehen,
sich schriftlich dazu zu duffern und ihren Standpunkt der Kommission sowie dem Ausschuss, der durch die
Verordnung (EG) Nr. 2111/2005 eingesetzt wurde (im Folgenden ,EU-Flugsicherheitsausschuss®), miindlich
vorzutragen.

Im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 2111/2005 und der Verordnung (EG) Nr. 473/2006 der Kommission (*) hat die
Kommission dem EU-Flugsicherheitsausschuss Informationen tiber die laufenden gemeinsamen Konsultationen mit
den zustindigen Behorden und den Luftfahrtunternehmen folgender Staaten iibermittelt: Belarus, Dominikanische
Republik, Kasachstan, Republik Moldau, Pakistan und Russland. Die Kommission legte dem EU-Flugsicherheits-
ausschuss zudem Informationen zur Flugsicherheit in Aquatorialguinea, Armenien, Indonesien, Kirgisistan und im
Kongo (Brazzaville) vor.

Die Agentur unterrichtete die Kommission und den EU-Flugsicherheitsausschuss iiber die technischen Bewertungen,
die im Rahmen der erstmaligen Beurteilung und der fortlaufenden Uberwachung der gemifl der Verordnung (EU)
Nr. 452/2014 der Kommission (*) erteilten Genehmigungen fiir Drittlandbetreiber (TCO) durchgefiihrt wurden.

ABI. L 344 vom 27.12.2005, S. 15.

Verordnung (EG) Nr. 474/2006 der Kommission vom 22. Mirz 2006 zur Erstellung der in Kapitel II der Verordnung (EG)
Nr. 2111/2005 des Européischen Parlaments und des Rates genannten gemeinschaftlichen Liste der Luftfahrtunternehmen, gegen die
in der Gemeinschaft eine Betriebsuntersagung ergangen ist (ABl. L 84 vom 23.3.2006, S. 14).

Verordnung (EG) Nr. 473/2006 der Kommission vom 22. Mérz 2006 zur Festlegung der Durchfithrungsbestimmungen beziiglich der
in Kapitel II der Verordnung (EG) Nr. 2111/2005 des Europiischen Parlaments und des Rates genannten gemeinschaftlichen Liste der
Luftfahrtunternehmen, gegen die in der Gemeinschaft eine Betriebsuntersagung ergangen ist (ABL L 84 vom 23.3.2006, S. 8).
Verordnung (EU) Nr. 452/2014 der Kommission vom 29. April 2014 zur Festlegung von technischen Vorschriften und Verwaltungs-
verfahren fur den Flugbetrieb von Drittlandsbetreibern gemifl der Verordnung (EG) Nr. 216/2008 des Europdischen Parlaments und
des Rates (ABL. L 133 vom 6.5.2014, S. 12).
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(7)  Die Agentur unterrichtete die Kommission und den EU-Flugsicherheitsausschuss auch iiber die Ergebnisse der
Analysen der Vorfeldinspektionen, die im Rahmen der Sicherheitsiiberpriifung von Luftfahrzeugen aus Drittlindern
(SAFA) auf der Grundlage des in der Verordnung (EU) Nr. 965/2012 der Kommission (°) festgelegten EU-Programms
fur Vorfeldinspektionen durchgefiihrt wurden.

(8)  Die Agentur unterrichtete die Kommission und den EU-Flugsicherheitsausschuss zudem iiber die Vorhaben fiir
technische Unterstiitzung, die in den von einer Betriebsuntersagung nach der Verordnung (EG) Nr. 474/2006
betroffenen Drittlindern durchgefithrt wurden. Ferner machte die Agentur Angaben zu den geplanten bzw.
beantragten weiteren Vorhaben fiir technische Unterstiitzung und Zusammenarbeit, die dem Ziel dienen, die
administrativen und technischen Kapazititen der Zivilluftfahrtbehorden in den Drittlindern zu verbessern, die Hilfe
bei der Behebung von Miéngeln im Hinblick auf die Einhaltung der geltenden internationalen Sicherheitsstandards
der Zivilluftfahrt benétigen. Die Mitgliedstaaten wurden aufgefordert, solchen Ersuchen auf bilateraler Basis in
Abstimmung mit der Kommission und der Agentur zu entsprechen. Die Kommission bekriftigte diesbeziiglich, wie
niitzlich es ist, der internationalen Luftfahrtgemeinschaft — insbesondere tiber das Partnerschaftsinstrument fiir
Hilfen zur Umsetzung der Flugsicherheit (Aviation Safety Implementation Assistance Partnership) der
Internationalen  Zivilluftfahrt-Organisation (ICAO) — Informationen iiber die technische Unterstiitzung
bereitzustellen, die die Union und ihre Mitgliedstaaten Drittlindern im Hinblick auf die Verbesserung der
Flugsicherheit weltweit geleistet haben.

(9)  Eurocontrol ibermittelte der Kommission und dem EU-Flugsicherheitsausschuss aktuelle Informationen zum Stand
der SAFA- und TCO-Alarmfunktionen sowie aktuelle Statistiken iiber Warnmeldungen in Bezug auf Luftfahrtun-
ternehmen mit Betriebsuntersagungen.

Luftfahrtunternehmen der Union

(10) Aufgrund der von der Agentur gepriiften Ergebnisse von Vorfeldinspektionen, die an Luftfahrzeugen von Luftfahrt-
unternehmen der Union durchgefiihrt wurden, sowie von Normungsinspektionen der Agentur und von bereichsspe-
zifischen Inspektionen und Audits nationaler Luftfahrtbehorden haben mehrere Mitgliedstaaten bestimmte
Durchsetzungsmaffnahmen ergriffen und die Kommission und den EU-Flugsicherheitsausschuss iiber diese
Mafnahmen unterrichtet.

(11) Die Mitgliedstaaten bekraftigten ihre Handlungsbereitschaft fiir den Fall, dass relevante Sicherheitsinformationen
darauf hindeuten, dass aufgrund einer mangelhaften Einhaltung der einschligigen Sicherheitsnormen durch
Luftfahrtunternehmen aus der Union unmittelbare Sicherheitsrisiken bestehen.

Luftfahrtunternehmen aus Belarus
(12) Luftfahrtunternehmen aus Belarus wurden noch nie in Anhang A oder B der Verordnung (EG) Nr. 474/2006 gefiihrt.

(13) Die Kommission hat die Fortschritte der zustindigen belarussischen Behorde, d. h. des belarussischen Luftfahrtmini-
steriums (,AD-BLR®), beim Kapazititsaufbau weiterhin iiberwacht, um sicherzustellen, dass der Betrieb von in
Belarus zugelassenen Luftfahrtunternehmen im Einklang mit internationalen Sicherheitsnormen durchgefiihrt wird.

(14) Am 8. Oktober 2020 hielten die Kommission, die Agentur und Vertreter der AD-BLR eine technische Sitzung ab, auf
der die von der AD-BLR ergriffenen Manahmen erortert wurden, mit denen die AD-BLR auch auf die Sicherheits-
bedenken der Agentur reagierte, die diese bei ihren technischen Bewertungen im Rahmen der Erstbewertung und
der kontinuierlichen Uberwachung von TCO-Zulassungen nach der Verordnung (EU) Nr. 452/2014 der
Kommission gedufert hatte.

(15)  Auf dieser Sitzung legte die AD-BLR Informationen iiber ihre neue Organisationsstruktur vor, auch zur Einstellung
und Ausbildung des Personals, zur Funktionsweise ihrer Qualitdtsabteilung, zum Status der Neuzertifizierung der
von der AD-BLR zugelassenen Luftfahrtunternehmen und zu den voriibergehenden Beschrankungen, die sie einigen
Luftfahrtunternehmen auferlegt hatte, sowie zu den im Rahmen ihres Uberwachungsprogramms durchgefiihrten
Titigkeiten. Die AD-BLR stellte ferner fest, dass der Plan mit den Abhilfemanahmen, der als Reaktion auf die bei
der Sicherheitsbewertung der Union vor Ort im Marz 2019 festgestellten Unzuldnglichkeiten ausgearbeitet wurde,
umgesetzt wurde.

() Verordnung (EU) Nr. 965/2012 der Kommission vom 5. Oktober 2012 zur Festlegung technischer Vorschriften und von Verwaltungs-
verfahren in Bezug auf den Flugbetrieb gemaf$ der Verordnung (EG) Nr. 216/2008 des Européischen Parlaments und des Rates (ABL
L 296 vom 25.10.2012, S. 1).
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(16) Am 17. November 2020 unterrichtete die Kommission den EU-Flugsicherheitsausschuss iiber die Erlduterungen der
AD-BLR. Vor diesem Hintergrund ist die Aufnahme bestimmter, von der AD-BLR zugelassener Luftfahrtun-
ternechmen in Anhang A der Verordnung (EG) Nr. 474/2006 nicht gerechtfertigt, auch wenn bei diesen Luftfahrtun-
ternehmen Mangel festgestellt wurden, die behoben werden miissen, wie etwa die Nichtanpassung des Instandhal-
tungsprogramms an die Art des Flugbetriebs des Luftfahrzeugs oder Mingel, die bei der Verwaltung von zeitfesten
und dauerfesten Komponenten festgestellt wurden.

(17) Im Einklang mit den gemeinsamen Kriterien im Anhang der Verordnung (EG) Nr. 2111/2005 besteht deshalb nach
Ansicht der Kommission derzeit kein Grund, die Liste der Luftfahrtunternehmen, gegen die in der Union eine
Betriebsuntersagung ergangen ist, in Bezug auf Luftfahrtunternehmen aus Belarus zu dndern.

(18) Die Mitgliedstaaten sollten gemif8 der Verordnung (EU) Nr. 965/2012 weiterhin die tatsichliche Einhaltung der
einschldgigen internationalen Sicherheitsnormen durch die in Belarus zugelassenen Luftfahrtunternehmen im
Rahmen der Priorisierung von Vorfeldinspektionen dieser Luftfahrtunternehmen tiberpriifen.

(19) Sollten relevante Sicherheitsinformationen vorliegen, die unmittelbare Sicherheitsrisiken infolge der mangelnden
Einhaltung internationaler Sicherheitsstandards aufdecken, konnten weitere Malinahmen durch die Kommission
gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 2111/2005 notwendig werden.

Luftfahrtunternehmen aus der Dominikanischen Republik

(20) Luftfahrtunternehmen aus der Dominikanischen Republik wurden noch nie in Anhang A oder B der Verordnung
(EG) Nr. 474/2006 gefiihrt.

(21) Vom 27. bis 31. Januar 2020 fithrten Vertreter der Kommission, der Agentur und der Mitgliedstaaten in der
Dominikanischen Republik in den Raumlichkeiten des Instituto Dominicano de Aviacién Civil (,IDAC) vor Ort eine
Sicherheitsbewertung der Union durch. Zwar ergaben die Ergebnisse dieses Besuchs, dass das IDAC in der Lage war,
die Luftverkehrstitigkeiten in der Dominikanischen Republik zu iiberwachen, doch wurden eine Reihe von
Schwachstellen im Sicherheitsaufsichtssystem festgestellt. Diese Schwachstellen geben jedoch keinen Anlass zu
unmittelbaren Sicherheitsbedenken. Das IDAC erstellte einen Plan mit Abhilfemafnahmen und iibermittelte ihn der
Kommission am 15. April 2020.

(22) Am 4. November 2020 legte das IDAC einen Fortschrittsbericht tiber die Umsetzung ihres Abhilfemanahmenplans
vor. Dieser Fortschrittsbericht enthielt detaillierte Informationen zu jeder festgestellten Unzuldnglichkeit, wie z. B. die
Ursachenanalyse, die durchgefithrten Abhilfemaffnahmen und deren Fortschritte, die mit den einzelnen Manahmen
verbundenen Aufgaben und deren Fortschritte sowie eine detaillierte Weiterverfolgung. Das IDAC schitzt, dass ihr
Plan mit den Abhilfemaffnahmen zu 87,66 % fertiggestellt ist.

(23)  Auf der Grundlage dieses Berichts ist die Kommission der Auffassung, dass das IDAC zum gegenwirtigen Zeitpunkt
tiber die notwendige Fihigkeit und Bereitschaft verfiigt, die wiahrend des Besuchs festgestellten Sicherheitsméngel zu
beheben, und dass sie ihren Malnahmenplan wirksam umsetzt. Aus diesen Griinden war eine Anhérung des IDAC
vor dem EU-Flugsicherheitsausschuss nicht erforderlich.

(24) Im Einklang mit den gemeinsamen Kriterien im Anhang der Verordnung (EG) Nr. 2111/2005 besteht deshalb nach
Ansicht der Kommission derzeit kein Grund, die Liste der Luftfahrtunternehmen, gegen die in der Union eine
Betriebsuntersagung ergangen ist, in Bezug auf Luftfahrtunternehmen aus der Dominikanischen Republik zu dndern.

(25) Die Mitgliedstaaten sollten gemaf8 der Verordnung (EU) Nr. 965/2012 weiterhin die tatsichliche Einhaltung der
einschldgigen internationalen Sicherheitsnormen durch die in der Dominikanischen Republik zugelassenen
Luftfahrtunternehmen im Rahmen der Priorisierung von Vorfeldinspektionen dieser Luftfahrtunternehmen
iiberpriifen.

(26) Sollten relevante Sicherheitsinformationen vorliegen, die unmittelbare Sicherheitsrisiken infolge der mangelnden
Einhaltung internationaler Sicherheitsstandards aufdecken, konnten weitere Manahmen durch die Kommission
gemdf der Verordnung (EG) Nr. 2111/2005 notwendig werden.
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Luftfahrtunternehmen aus Kasachstan

(27) Luftfahrtunternehmen aus Kasachstan wurden im Jahr 2016 aus dem Anhang A der Verordnung (EG) Nr. 474/2006
gestrichen (°).

(28) Im Februar 2020 leitete die Kommission aufgrund einer offensichtlichen Verschlechterung der Sicherheitsaufsicht
durch die zustindigen Behorden Kasachstans Konsultationen nach Artikel 3 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 473/2006 ein. Auf seiner Sitzung im Mai 2020 erhielt der EU-Flugsicherheitsausschuss einen Uberblick iiber die
Situation der Sicherheitsaufsicht in Kasachstan.

(29) Im Nachgang zu der Sitzung des EU-Flugsicherheitsausschusses vom Mai 2020 standen die Kommission und die
EASA in stindigem Kontakt mit dem Zivilluftfahrtausschuss Kasachstans (,CAC KZ“) und der kasachischen
Luftfahrtverwaltung (eine AG) (,AAK"), um weitere Daten und Informationen zu sammeln. Insbesondere erkundigte
sich die Kommission nach der Sigma Airlines, deren Luftverkehrsbetreiberzeugnis (AOC) die AAK aus
Sicherheitsgriinden widerrufen hatte.

(30) Am 16. Oktober 2020 fand eine Sitzung zwischen der Kommission, der Agentur, den Mitgliedstaaten und Vertretern
des CAC KZ und der AAK statt. Hierbei gab die AAK einen umfassenden Uberblick iiber ihre Funktionen sowie die
Durchfithrung der Sicherheitsaufsicht, einschlieflich einer Aktualisierung der Liste der Inhaber von Luftverkehrsbe-
treiberzeugnissen, registrierten Luftfahrzeugen, der Unfille, schweren Storungen und Ereignisse in der Luftfahrt
sowie der Durchsetzungsmanahmen. Zudem legte sie einen Uberblick iiber ihre Uberwachungstitigkeiten und ihre
Pline fiir Einstellung und Weiterbildung des technischen Personals sowie ihr strategisches Konzept fiir die technische
Entwicklung im Zusammenhang mit dem Kapazititsaufbau im Bereich der Flugsicherheit vor. Dariiber hinaus
informierte die AAK fiiber die Entwicklung zusdtzlicher Aufsichtsverfahren, die verstirkte Umsetzung des
Programms fiir die Sicherheitsaufsicht und die Schritte zur Umsetzung eines Qualitdtsmanagementsystems.

(31) Die AAK erkldrte, dass sie zusammen mit dem CAC KZ Mafinahmen zur Verbesserung der Sicherheitsaufsicht in
Kasachstan ergreift. Auch soll der nationale Rechtsrahmen dahingehend gedndert werden, dass die funktionale
Trennung zwischen den beiden zustindigen Luftfahrtbehorden (AAK und CAC KZ) verbessert wird.

(32) Aus den derzeit verfiigbaren Informationen, einschlieflich der Bewertungen der TCO-Genehmigung durch die
Agentur und der von der AAK vor und wihrend der Sitzung vom 16. Oktober 2020 vorgelegten Informationen,
geht hervor, dass offenbar erhebliche Anstrengungen zur Verbesserung der Sicherheitslage in Kasachstan
unternommen werden und sich entsprechende Entwicklungen abzeichnen. Die Kommission erkennt zwar die
bisherigen Mafinahmen an, wird aber ihre Uberwachung und Bewertung der weiteren Entwicklung der Lage
fortsetzen. In diesem Zusammenhang beabsichtigt die Kommission, mit Unterstiitzung der Agentur und der
Mitgliedstaaten eine Sicherheitsbewertung der Union vor Ort in Kasachstan durchzufiihren.

(33) Angesichts der vorstehend erlduterten Manahmen, die von der AAK und der CAC KZ nachweislich ergriffen
wurden, und im Einklang mit den gemeinsamen Kriterien im Anhang der Verordnung (EG) Nr. 2111/2005 besteht
deshalb nach Ansicht der Kommission derzeit kein Grund, die Liste der Luftfahrtunternehmen, gegen die in der
Union eine Betriebsuntersagung ergangen ist, in Bezug auf Luftfahrtunternehmen aus Kasachstan zu dndern.

(34) Die Mitgliedstaaten sollten gemaf8 der Verordnung (EU) Nr. 965/2012 weiterhin die tatsichliche Einhaltung der
einschldgigen internationalen Sicherheitsnormen durch die in Kasachstan zugelassenen Luftfahrtunternehmen im
Rahmen der Priorisierung von Vorfeldinspektionen dieser Luftfahrtunternehmen tiberpriifen.

(35) Sollten relevante Sicherheitsinformationen vorliegen, die unmittelbare Sicherheitsrisiken infolge der mangelnden
Einhaltung internationaler Sicherheitsstandards aufdecken, konnten weitere Mafinahmen durch die Kommission
gemil der Verordnung (EG) Nr. 2111/2005 notwendig werden.

Luftfahrtunternehmen aus der Republik Moldau

(36) Luftfahrtunternehmen aus der Republik Moldau mit Ausnahme der drei Luftfahrtunternehmen Air Moldova, Fly One
und Aerotranscargo wurden 2019 in Anhang A der Verordnung (EG) Nr. 474/2006 (') aufgenommen.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/2214 der Kommission vom 8. Dezember 2016 zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 474/2006 hinsichtlich der Liste der Luftfahrtunternehmen, gegen die in der Union eine Betriebsuntersagung ergangen ist (ABL
L 334 vom 9.12.2016, S. 6).

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/618 der Kommission vom 15. April 2019 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 474/2006
hinsichtlich der Liste der Luftfahrtunternehmen, gegen die in der Union eine Betriebsuntersagung ergangen ist (ABlL. L 106 vom
17.4.2019, S. 1).
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(37)  Am 23. Juli 2020 hielten die Kommission und Vertreter der Zivilluftfahrtbehorde Moldaus (,CAAM®) auf Ersuchen

Moldaus und im Rahmen der laufenden Uberwachungstitigkeiten eine Sitzung ab, auf der die CAAM einen
Uberblick iiber ihre Aufgaben, einschlieflich der Grundsitze ihrer Sicherheitsaufsicht, gab. Weitere Informationen
der CAAM umfassten einen Uberblick iiber die Entwicklungen und den aktuellen Stand ihres Abhilfemafnah-
menplans, mit dem auf die Feststellungen und Empfehlungen reagiert wurde, die sich aus der Sicherheitsbewertung
der Union vor Ort im Februar 2019 ergeben hatten.

(38) Dariiber hinaus tibermittelte die CAAM am 31. Juli 2020 im Nachgang zu der technischen Sitzung zusitzliche

Informationen iiber die Fortschritte bei der Umsetzung des Abhilfemafinahmenplans, den sie zur Behebung der bei
der Sicherheitsbewertung vor Ort der Union festgestellten Sicherheitsmingel ausgearbeitet hat. Aus den vorgelegten
Informationen geht hervor, dass die CAAM einige Fortschritte bei der Umsetzung internationaler Sicherheitsnormen
erzielt hat. Derzeit liegen jedoch noch nicht gentigend Nachweise vor, die eine Aufhebung der Betriebsbe-
schrankungen fiir Luftfahrtunternehmen aus Moldau rechtfertigen konnten. Die vorgelegten Informationen iiber die
Verbesserungen sollten weiter iiberpriift werden, vorzugsweise im Rahmen einer Sicherheitsbewertung der Union
vor Ort in der Republik Moldau.

(39) Im Einklang mit den gemeinsamen Kriterien im Anhang der Verordnung (EG) Nr. 2111/2005 besteht deshalb nach

Ansicht der Kommission derzeit kein Grund, die Liste der Luftfahrtunternehmen, gegen die in der Union eine
Betriebsuntersagung ergangen ist, in Bezug auf Luftfahrtunternehmen aus der Republik Moldau zu dndern.

(40) Die Mitgliedstaaten sollten gemif8 der Verordnung (EU) Nr. 965/2012 weiterhin die tatsichliche Einhaltung der

einschldgigen internationalen Sicherheitsnormen durch die in der Republik Moldau zugelassenen Luftfahrtun-
ternehmen im Rahmen der Priorisierung von Vorfeldinspektionen dieser Luftfahrtunternehmen tiberpriifen.

(41) Sollten relevante Sicherheitsinformationen vorliegen, die unmittelbare Sicherheitsrisiken infolge der mangelnden

Einhaltung internationaler Sicherheitsstandards aufdecken, konnten weitere Mafinahmen durch die Kommission
gemdl der Verordnung (EG) Nr. 2111/2005 notwendig werden.

Luftfahrtunternehmen aus Pakistan

(42)  Pakistan International Airlines wurde im Mirz 2007 in Anhang B der Verordnung (EG) Nr. 474/2006 (%)

aufgenommen und im November 2007 aus diesem Anhang gestrichen (°).

(43) Aus einer am 24. Juni 2020 vorgelegten Erkldrung des pakistanischen Bundesministers fiir Luftfahrt ging hervor,

dass eine grofe Zahl der von der pakistanischen Zivilluftfahrtbehorde (,PCAA®) erteilten Pilotenlizenzen
betriigerisch erlangt wurden.

(44) Diese Erklarung und auch die kaum wirksame Umsetzung eines Sicherheitsmanagementsystems (Safety Management

System, SMS) haben die Agentur veranlasst, die TCO-Genehmigungen der Pakistan International Airlines und der
Vision Air mit Wirkung vom 1. Juli 2020 auszusetzen. Das offensichtliche Fehlen einer wirksamen Aufsicht durch
die PCAA im Einklang mit internationalen Sicherheitsstandards trug zu dieser Entscheidung bei.

(45)  Am 1. Juli 2020 nahm die Kommission Konsultationen mit der PCAA nach Artikel 3 Absatz 2 der Verordnung (EG)

Nr. 473/2006 auf. Die Kommission ersuchte die PCAA um Auskunft tiber ihre Reaktion auf die Erklirung des
Bundesministers. Insbesondere ersuchte die Kommission um Informationen tiber die Aufsicht iiber die in Pakistan
eingetragenen Luftfahrtunternehmen, einschlielich ihrer Sicherheitsmanagementsysteme, sowie um Belege dafiir,
dass die Situation in anderen Sektoren, wie der Zulassung von Flugbegleitern oder von Instandhaltungstechnikern,
sich nicht genauso darstellt.

(46) Am 9. Juli und 25. September 2020 fanden technische Sitzungen mit der PCAA statt, um die vorgelegten

Informationen und die ergriffenen Mafinahmen zu erortern.

(47) Die PCAA war gegeniiber der Kommission kooperativ und transparent. Sie teilte der Kommission mit, dass ihre

Priffung der Situation letztlich zum Widerruf bzw. zur Aussetzung betriigerisch erlangter Lizenzen sowie zu der
Entscheidung gefiihrt habe, ab Ende Juni 2020 keine neuen Lizenzen mehr zu erteilen. Die PCAA teilte ferner mit,
dass zur Losung der genannten Probleme neue Luftverkehrsvorschriften eingefithrt und die notwendigen
Durchsetzungsmaffnahmen ergriffen worden seien. In Bezug auf die SMS-Aufsicht rdumte die PCAA ein, dass sich
ihre Umsetzung noch in der Anfangsphase befindet. Es scheint, dass die PCAA die Ursachen ihrer Probleme noch
immer wirksam aufdecken und nachhaltig angehen muss.

Verordnung (EG) Nr. 235/2007 der Kommission vom 5. Mérz 2007 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 474/2006 zur Erstellung
der gemeinschaftlichen Liste der Luftfahrtunternehmen, gegen die in der Gemeinschaft eine Betriebsuntersagung ergangen ist (ABL
L 66 vom 6.3.2007, S. 3).

Verordnung (EG) Nr. 1400/2007 der Kommission vom 28. November 2007 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 474/2006 zur
Erstellung der gemeinschaftlichen Liste der Luftfahrtunternehmen, gegen die in der Gemeinschaft eine Betriebsuntersagung ergangen
ist (ABL. L 311 vom 29.11.2007, S. 12).
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(50)

(53)

(54)

(55)

(57)

(59)

Aus den derzeit verfugbaren Informationen, einschlieflich der Informationen zur Bewertung der TCO-Genehmigung
durch die Agentur, geht hervor, dass die PCAA offenbar erhebliche Anstrengungen unternimmt, die
Abhilfemanahmen zu ergreifen, die zur Verbesserung der Sicherheitslage in Pakistan erforderlich sind. Die
Kommission erkennt zwar die bisherigen MaRnahmen an, wird aber ihre Uberwachung und Bewertung der
weiteren Entwicklung der Lage fortsetzen. In diesem Zusammenhang beabsichtigt die Kommission, mit
Unterstiitzung der Agentur und der Mitgliedstaaten eine Sicherheitsbewertung der Union vor Ort in Pakistan
durchzufiihren.

Angesichts der vorstehend erlduterten Mafnahmen, die von der PCAAK nachweislich ergriffen wurden, und im
Einklang mit den gemeinsamen Kriterien im Anhang der Verordnung (EG) Nr. 2111/2005 besteht deshalb nach
Ansicht der Kommission derzeit kein Grund, die Liste der Luftfahrtunternehmen, gegen die in der Union eine
Betriebsuntersagung ergangen ist, in Bezug auf Luftfahrtunternehmen aus Pakistan zu dndern.

Die Mitgliedstaaten sollten gemafl der Verordnung (EU) Nr. 965/2012 weiterhin die tatsichliche Einhaltung der
einschldgigen internationalen Sicherheitsnormen durch die in Pakistan zugelassenen Luftfahrtunternehmen im
Rahmen der Priorisierung von Vorfeldinspektionen dieser Luftfahrtunternehmen tiberpriifen.

Sollten relevante Sicherheitsinformationen vorliegen, die unmittelbare Sicherheitsrisiken infolge der mangelnden
Einhaltung internationaler Sicherheitsstandards aufdecken, konnten weitere Mafinahmen durch die Kommission
gemdl der Verordnung (EG) Nr. 2111/2005 notwendig werden.

Luftfahrtunternehmen aus Russland

Die Kommission, die Agentur und die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten haben das Sicherheitsniveau der in
Russland zugelassenen Luftfahrtunternehmen, die in der Union titig sind, weiterhin genau iiberwacht, unter
anderem im Rahmen der Priorisierung von Vorfeldinspektionen einiger russischer Luftfahrtunternehmen gemif§ der
Verordnung (EU) Nr. 965/2012.

Am 22. Oktober 2020 trafen Vertreter der Kommission und der Agentur mit Vertretern der russischen Foderalen
Luftfahrtagentur (,FATA) zusammen, um die Sicherheitsleistung der in Russland zugelassenen Luftfahrtun-
ternehmen anhand der Berichte iiber Vorfeldinspektionen, die zwischen dem 15. April 2019 und dem 15. Oktober
2020 durchgefiihrt wurden, zu Giberpriifen und zu ermitteln, in welchen Fillen die FATA ihre Aufsichtstdtigkeiten
verstirken sollte.

Bei der Uberpriifung der SAFA-Vorfeldinspektionen von in Russland zugelassenen Luftfahrtunternehmen wurden
keine signifikanten oder wiederkehrenden Sicherheitsméngel festgestellt.

Auf der Grundlage der derzeit verfiigbaren Informationen, einschlieBlich der von der FATA bei der Sitzung
vorgelegten, ist die Kommission der Auffassung, dass die FATA derzeit iber die erforderlichen Fahigkeiten und die
Bereitschaft zur Behebung von Sicherheitsméngeln verfiigt. Aus diesen Griinden bestand keine Notwendigkeit fiir
eine Anhorung der russischen Luftfahrtbehorden oder eines der in Russland zugelassenen Luftfahrtunternehmen
vor dem EU-Flugsicherheitsausschuss.

Im Einklang mit den gemeinsamen Kriterien im Anhang der Verordnung (EG) Nr. 2111/2005 besteht somit nach
Ansicht der Kommission derzeit kein Grund, die Liste der Luftfahrtunternehmen, gegen die in der Union eine
Betriebsuntersagung ergangen ist, durch die Aufnahme von Luftfahrtunternehmen aus Russland zu dndern.

Die Mitgliedstaaten sollten die tatsdchliche Einhaltung der einschldgigen internationalen Sicherheitsstandards durch
bestimmte Luftfahrtunternehmen aus Russland im Rahmen der Priorisierung von Vorfeldinspektionen gemif der
Verordnung (EU) Nr. 965/2012 weiterhin tiberpriifen.

Sollten diese Inspektionen auf ein unmittelbares Sicherheitsrisiko infolge einer mangelnden Einhaltung der
internationalen Sicherheitsnormen hindeuten, kann die Kommission den betreffenden Luftfahrtunternehmen aus
Russland den Flugbetrieb untersagen und sie in den Anhang A oder Anhang B der Verordnung (EG) Nr. 474/2006
aufnehmen.

Die Verordnung (EG) Nr. 474/2006 sollte daher entsprechend gedndert werden.
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(60) In den Artikeln 5 und 6 der Verordnung (EG) Nr. 2111/2005 wird angesichts der Sicherheitsauswirkungen die
Notwendigkeit einer raschen und gegebenenfalls dringlichen Beschlussfassung anerkannt. Zum Schutz sensibler
Informationen und der Fluggiste ist es daher unabdingbar, dass die Beschliisse im Rahmen der Aktualisierung der
Liste der Luftfahrtunternehmen, gegen die in der Union eine Betriebsuntersagung oder -beschrinkung ergangen ist,
sofort nach ihrer Annahme veréffentlicht werden und in Kraft treten.

(61) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafsnahmen entsprechen der Stellungnahme des durch die Verordnung (EG)
Nr. 2111/2005 eingesetzten Ausschusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Verordnung (EG) Nr. 474/2006 wird wie folgt gedndert:
1. Anhang A erhilt die Fassung des Anhangs I der vorliegenden Verordnung.
2. Anhang B erhilt die Fassung des Anhangs II der vorliegenden Verordnung.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 2. Dezember 2020

Fiir die Kommission,
im Namen der Présidentin,
Adina VALEAN
Mitglied der Kommission
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ANHANG I

+~ANHANG A

LISTE DER LUFTFAHRTUNTERNEHMEN, DENEN IN DER EUROPAISCHEN UNION DER BETRIEB (MIT

AUSNAHMEN) UNTERSAGT IST ()

Name des Luftfahrtunternehmens gemifl Angabe
im Luftverkehrsbetreiberzeugnis (AOC) (und ggf.
im Geschiftsverkehr verwendeter Name, falls

Nr. des
Luftverkehrsbetreiberzeugnisses
(AOCQ) oder der

ICAO-Kennung
(3-Buchstaben-

Staat des
Luftverkehrsbetreibers

abweichend) Betriebsgenehmigung Code)
AVIOR AIRLINES ROI-RNR-011 ROI Venezuela
BLUE WING AIRLINES SRBWA-01/2002 BWI Suriname
IRAN ASEMAN AIRLINES FS-102 IR-C Iran
IRAQI AIRWAYS 001 AW Irak
MED-VIEW AIRLINE MVAJ/A/AOC/10-12/05 MEV Nigeria
AIR ZIMBABWE (PVT) 177/04 AZW Simbabwe
Alle Luftfahrtunternehmen, die von den Afghanistan
Behorden der Republik Afghanistan, die
fir die Regulierungsaufsicht zustindig
sind, zugelassen wurden, einschlieflich
ARIANA AFGHAN AIRLINES AOC 009 AFG Afghanistan
KAM AIR AOC 001 KMF Afghanistan
Alle Luftfahrtunternehmen, die von den Angola
Behorden Angolas, die fiir die
Regulierungsaufsicht zustindig sind,
zugelassen  wurden, ausgenommen
TAAG Angola Airlines und Heli Malongo,
einschlieRlich
AEROJET AO-008/11-07/17 TE] TEJ Angola
GUICANGO AO-009/11-06/17 Unbekannt Angola
AIR JET AO-006/11-08/18 MBC MBC Angola
BESTFLYA AIRCRAFT MANAGEMENT AO-015/15-06/17YYY Unbekannt Angola
HELIANG AO 007/11-08/18 YYY Unbekannt Angola
SJL AO-014/13-08/18YYY Unbekannt Angola
SONAIR A0-002/11-08/17 SOR SOR Angola
Alle Luftfahrtunternehmen, die von den Armenien
Behorden Armeniens, die fiir die
Regulierungsaufsicht zustindig sind,
zugelassen wurden, einschlielich
AIRCOMPANY ARMENIA AM AOC 065 NGT Armenien
ARMENIA AIRWAYS AM AOC 063 AMW Armenien
ARMENIAN HELICOPTERS AM AOC 067 KAV Armenien

(") Den in Anhang A aufgefiihrten Luftfahrtunternehmen kann es gestattet werden, Verkehrsrechte durch den Einsatz betriebsbereit
gecharterter Luftfahrzeuge (Wet-Lease) eines Luftfahrtunternehmens auszuiiben, das keinem Betriebsverbot unterliegt, sofern die
einschldgigen Sicherheitsnormen eingehalten werden.
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Name des Luftfahrtunternehmens gemafl Angabe
im Luftverkehrsbetreiberzeugnis (AOC) (und ggf.
im Geschiftsverkehr verwendeter Name, falls

Nr. des
Luftverkehrsbetreiberzeugnisses
(AOC) oder der

ICAO-Kennung
(3-Buchstaben-

Staat des
Luftverkehrsbetreibers

abweichend) Betriebsgenehmigung Code)

ATLANTIS ARMENIAN AIRLINES AM AOC 068 AEU Armenien

ATLANTIS EUROPEAN AIRWAYS AM AOC 017 LUR Armenien

MARS AVIA AM AOC 066 MRS Armenien

SKYBALL AM AOC 069 nicht anwend- | Armenien

bar

Alle Luftfahrtunternehmen, die von den Kongo (Brazzaville)

Behorden Kongos (Brazzaville), die fiir

die Regulierungsaufsicht zustindig sind,

zugelassen wurden, einschlielich

CANADIAN AIRWAYS CONGO CG-CTA 006 Unbekannt Kongo (Brazzaville)

EQUAEFLIGHT SERVICES CG-CTA 002 EKA Kongo (Brazzaville)

EQUAJET RAC06-007 EK]J Kongo (Brazzaville)

TRANS AIR CONGO CG-CTA 001 TSG Kongo (Brazzaville)

SOCIETE NOUVELLE AIR CONGO CG-CTA 004 Unbekannt Kongo (Brazzaville)

Alle Luftfahrtunternehmen, die von den Demokratische Repu-

Behorden der Demokratischen Republik blik Kongo (DR Kongo)

Kongo (DR Kongo), die fiir die

Regulierungsaufsicht zustindig sind,

zugelassen wurden, einschlielich

AIR FAST CONGO AAC/DG/OPS-09/03 Unbekannt Demokratische Republik
Kongo (DR Kongo)

AIR KATANGA AAC/DG/OPS-09/08 Unbekannt Demokratische Republik
Kongo (DR Kongo)

BUSY BEE CONGO AAC/DGJ/OPS-09/04 Unbekannt Demokratische Republik
Kongo (DR Kongo)

COMPAGNIE AFRICAINE D’AVIATION AAC/DG/OPS-09/02 Unbekannt Demokratische Republik

(CAA) Kongo (DR Kongo)

CONGO AIRWAYS AAC/DG/OPS-09/01 Unbekannt Demokratische Republik
Kongo (DR Kongo)

KIN AVIA AAC/DG/OPS-09/10 Unbekannt Demokratische Republik
Kongo (DR Kongo)

MALU AVIATION AAC/DG/OPS-09/05 Unbekannt Demokratische Republik
Kongo (DR Kongo)

SERVE AIR CARGO AAC/DG/OPS-09/07 Unbekannt Demokratische Republik
Kongo (DR Kongo)

SWALA AVIATION AAC/DG/OPS-09/06 Unbekannt Demokratische Republik

Kongo (DR Kongo)
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Name des Luftfahrtunternehmens gemafl Angabe
im Luftverkehrsbetreiberzeugnis (AOC) (und ggf.
im Geschiftsverkehr verwendeter Name, falls

Nr. des
Luftverkehrsbetreiberzeugnisses
(AOC) oder der

ICAO-Kennung
(3-Buchstaben-

Staat des
Luftverkehrsbetreibers

abweichend) Betriebsgenehmigung Code)

MWANT JET AAC/DG/OPS-09/09 Unbekannt Demokratische Republik
Kongo
(RDC)

Alle Luftfahrtunternehmen, die von den Dschibuti

Behorden Dschibutis, die fiir die

Regulierungsaufsicht zustindig sind,

zugelassen wurden, einschlieflich

DAALLO AIRLINES Unbekannt DAO Dschibuti

Alle Luftfahrtunternehmen, die von den Aquatorialguinea

Behorden Aquatorialguineas, die fiir die

Regulierungsaufsicht zustindig sind,

zugelassen wurden, einschlie8lich

CEIBA INTERCONTINENTAL 2011/0001/ CEL Aquatorialguinea

MTTCT/DGAC/SOPS
Cronos AIRLINES 2011/0004/ Unbekannt Aquatorialguinea
MTTCT/DGAC/SOPS

Alle Luftfahrtunternehmen, die von den Eritrea

Behorden  Eritreas, die fiir die

Regulierungsaufsicht zustindig sind,

zugelassen wurden, einschlielich

ERITREAN AIRLINES AOC No 004 ERT Eritrea

NASAIR ERITREA AOC No 005 NAS Eritrea

Alle Luftfahrtunternehmen, die von den Kirgisistan

Behorden Kirgisistans, die fiir die

Regulierungsaufsicht  zustindig sind,

zugelassen wurden, einschlie3lich

AIR COMPANY AIR KG 50 Unbekannt Kirgisistan

AIR MANAS 17 MBB Kirgisistan

AVIA TRAFFIC COMPANY 23 AV] Kirgisistan

SKY KG AIRLINES 41 KGK Kirgisistan

TEZ JET 46 TEZ Kirgisistan

Alle Luftfahrtunternehmen, die von den Liberia

Behorden Liberias, die fiir die

Regulierungsaufsicht  zustindig sind,

zugelassen wurden

Alle Luftfahrtunternehmen, die von den Libyen

Behorden Libyens, die fiir die

Regulierungsaufsicht  zustindig sind,

zugelassen wurden, einschlie8lich

AFRIQIYAH AIRWAYS 007/01 AAW Libyen

AIR LIBYA 004/01 TLR Libyen

AL MAHA AVIATION 030/18 Unbekannt Libyen
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Name des Luftfahrtunternehmens gemafl Angabe
im Luftverkehrsbetreiberzeugnis (AOC) (und ggf.
im Geschiftsverkehr verwendeter Name, falls

Nr. des
Luftverkehrsbetreiberzeugnisses
(AOC) oder der

ICAO-Kennung
(3-Buchstaben-

Staat des
Luftverkehrsbetreibers

abweichend) Betriebsgenchmigung Code)
BURAQ AIR 002/01 BRQ Libyen
GLOBAL AVIATION AND SERVICES 008/05 GAK Libyen
LIBYAN AIRLINES 001/01 LAA Libyen
LIBYAN WINGS AIRLINES 029/15 LWA Libyen
PETRO AIR 025/08 PEO Libyen
Alle Luftfahrtunternehmen, die von den Moldau
Behorden der Republik Moldau, die fiir
die Regulierungsaufsicht zustindig sind,
zugelassen wurden, ausgenommen Air
Moldova, Fly One und Aerotranscargo,
einschlielich
LM VALAN ICC* SRL MDO009 VLN Moldau
CA ,AIM AIR‘ SRL MDO015 AAM Moldau
CA ,AIR STORK' SRL MDO018 MSB Moldau
I M ,MEGAVIATION' SRL MDO019 ARM Moldau
CA ,PECOTOX-AIR* SRL MDO020 PXA Moldau
CA TERRA AVIA‘ SRL MDO022 TVR Moldau
CA JFLY PRO‘ SRL MDO023 pPVV Moldau
Alle Luftfahrtunternehmen, die von den Nepal
Behorden Nepals, die fiir die
Regulierungsaufsicht zustindig sind,
zugelassen wurden, einschlielich
AIR DYNASTY HELI S. 035/2001 Unbekannt Nepal
ALTITUDE AIR 085/2016 Unbekannt Nepal
BUDDHA AIR 014/1996 BHA Nepal
FISHTAIL AIR 017/2001 Unbekannt Nepal
SUMMIT AIR 064/2010 Unbekannt Nepal
HELI EVEREST 086/2016 Unbekannt Nepal
HIMALAYA AIRLINES 084/2015 HIM Nepal
KAILASH HELICOPTER SERVICES 087/2018 Unbekannt Nepal
MAKALU AIR 057A/2009 Unbekannt Nepal
MANANG AIR PVT 082/2014 Unbekannt Nepal
MOUNTAIN HELICOPTERS 055/2009 Unbekannt Nepal
PRABHU HELICOPTERS 081/2013 Unbekannt Nepal
NEPAL AIRLINES CORPORATION 003/2000 RNA Nepal
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Name des Luftfahrtunternehmens gemafl Angabe Nr. des ICAO-Kennun
im Luftverkehrsbetreiberzeugnis (AOC) (und ggf. | Luftverkehrsbetreiberzeugnisses (3-B het bung Staat des

im Geschiftsverkehr verwendeter Name, falls (AOCQ) oder der -buchstaben- Luftverkehrsbetreibers

. . . Code)
abweichend) Betriebsgenehmigung

SAURYA AIRLINES 083/2014 Unbekannt Nepal
SHREE AIRLINES 030/2002 SHA Nepal
SIMRIK AIR 034/2000 Unbekannt Nepal
SIMRIK AIRLINES 052/2009 RMK Nepal
SITA AIR 033/2000 Unbekannt Nepal
TARA AIR 053/2009 Unbekannt Nepal
YETI AIRLINES 037/2004 NYT Nepal
Alle Luftfahrtunternehmen, die von den Sdo Tomé und Principe
Behorden Sdo Tomés und Principes, die
fiir die Regulierungsaufsicht zustindig
sind, zugelassen wurden, einschlielich
AFRICA’S CONNECTION 10/A0C/[2008 ACH Sdo Tomé und Principe
STP AIRWAYS 03/A0C/[2006 STP Sdo Tomé und Principe
Alle Luftfahrtunternehmen, die von den Sierra Leone
Behorden Sierra Leones, die fiir die
Regulierungsaufsicht  zustindig sind,
zugelassen wurden
Alle Luftfahrtunternehmen, die von den Sudan
Behorden des Sudan, die fiir die
Regulierungsaufsicht zustindig sind,
zugelassen wurden, einschlielich
ALFA AIRLINES SD 54 AAJ Sudan
BADR AIRLINES 35 BDR Sudan
BLUE BIRD AVIATION 11 BLB Sudan
ELDINDER AVIATION 8 DND Sudan
GREEN FLAG AVIATION 17 GNF Sudan
HELEJETIC AIR 57 HJT Sudan
KATA AIR TRANSPORT 9 KTV Sudan
KUSH AVIATION CO. 60 KUH Sudan
NOVA AIRWAYS 46 NOV Sudan
SUDAN AIRWAYS CO. 1 SUD Sudan
SUN AIR 51 SNR Sudan
TARCO AIR 56 TRQ Sudan“
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ANHANG II
~ANHANG B
LISTE DER LUFTFAHRTUNTERNEHMEN, DEREN BETRIEB IN DER EUROPAISCHEN UNION
BESCHRANKUNGEN UNTERLIEGT (})
Name des
Luftfahrtunterneh- Fintracunoskenn-
mens gemifl Angabe M | TAZUNZSEe
im Nt des ICAO- uster des ) Ze.lchen und ggf.
Luftverkehrsbetrei- Luftverkehrsbe- Kennung (3- Staat des Luftfahrzet.lgs, fiir | Seriennummer de S| Eintragungs-
. . . 8 Luftverkehrs- das die Luftfahrzeugs, fiir gung
berzeugnis (AOC) treiberzeugnisses | Buchstaben- betrei N 185, staat
. etreibers Beschriankungen das die
(und ggf. im (AOCQ) Code) ! hrink
Geschiftsverkehr gelten Beschrankungen
verwendeter Name, gelten
falls abweichend)
AIR SERVICE | 06-819|TA- KMD Komoren Gesamte Flotte | Gesamte Flotte | Komoren
COMORES 15/DGACM mit Ausnahme | mit Ausnahme
von: LET 410 | von: D6-CAM
UvP (851336).
IRAN AIR FS100 IRA Iran Alle Luftfahrzeuge Iran
Luftfahrzeuge des Musters
des Musters | Fokker  F100,
Fokker ~ F100 | wie im AOC
und des Musters | angegeben;
Boeing B747 Luftfahrzeuge
des Musters
Boeing B747,
wie im AOC
angegeben.
AIR KORYO GAC-AOC| KOR Nordkorea Gesamte Flotte | Gesamte Flotte | Nordkorea*
KOR-01 mit Ausnahme | mit Ausnahme
von: 2 | von: P-632,
Luftfahrzeugen | P-633
des Musters
TU-204

(") Den in Anhang B aufgefiihrten Luftfahrtunternehmen kann es gestattet werden, Verkehrsrechte durch den Einsatz betriebsbereit
gecharterter Luftfahrzeuge (Wet-Lease) eines Luftfahrtunternehmens auszuiiben, das keinem Betriebsverbot unterliegt, sofern die
einschldgigen Sicherheitsnormen eingehalten werden.
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2020/1993 DER KOMMISSION
vom 4. Dezember 2020

zur Genehmigung des Inverkehrbringens von selenhaltiger Biomasse der Hefe Yarrowia lipolytica als
neuartiges Lebensmittel gemif der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europiischen Parlaments und
des Rates sowie zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 tiber
neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Européischen Parlaments und des Rates
und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG)
Nr. 1852/2001 der Kommission (), insbesondere auf Artikel 12,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemif der Verordnung (EU) 2015/2283 diirfen in der Union nur zugelassene und in die Unionsliste aufgenommene
neuartige Lebensmittel in Verkehr gebracht werden.

(2)  Gemifl Artikel 8 der Verordnung (EU) 2015/2283 wurde die Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der
Kommission () erlassen, mit der eine Unionsliste der zugelassenen neuartigen Lebensmittel erstellt wurde.

(3)  Mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/760 der Kommission () wurde gemdf der Verordnung (EU)
2015/2283 das Inverkehrbringen von Biomasse der Hefe Yarrowia lipolytica als neuartiges Lebensmittel zur
Verwendung in Nahrungserganzungsmitteln im Sinne der Richtlinie 2002/46/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates (%), ausgenommen Nahrungsergdnzungsmittel fiir Sduglinge und Kleinkinder, genehmigt.

(4)  Am 21. September 2018 stellte das Unternehmen Skotan S.A. (im Folgenden der ,Antragsteller”) bei der
Kommission einen Antrag gemafS Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283 auf Genehmigung des
Inverkehrbringens in der Union von mit Selen angereicherter Biomasse der Hefe Yarrowia lipolytica als neuartiges
Lebensmittel. Der Antragsteller beantragte die Verwendung von mit Selen angereicherter Biomasse der Hefe
Yarrowia lipolytica in Nahrungsergdnzungsmitteln im Sinne der Richtlinie 2002/46EG, ausgenommen Nahrungser-
ginzungsmittel fur Sduglinge und Kleinkinder im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europdischen
Parlaments und des Rates (°). Der Antragsteller schlug eine Verwendungshochstmenge von 0,2 g pro Tag fiir Kinder
im Alter von 3 bis 9 Jahren und von 1 g pro Tag fiir Jugendliche und Erwachsene vor.

(5)  Gemif Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2015/2283 konsultierte die Kommission am 18. Februar 2019 die
Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behdrde®) und ersuchte sie um Abgabe eines
wissenschaftlichen Gutachtens auf der Grundlage einer Bewertung von selenhaltiger Biomasse der Hefe Yarrowia
lipolytica als neuartiges Lebensmittel.

() ABLL327vom 11.12.2015, S. 1.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission vom 20. Dezember 2017 zur Erstellung der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel gemdfl der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber neuartige Lebensmittel (ABI.
L 351 vom 30.12.2017, S. 72).

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/760 der Kommission vom 13. Mai 2019 zur Genehmigung des Inverkehrbringens von
Biomasse der Hefe Yarrowia lipolytica als neuartiges Lebensmittel gemaf der Verordnung (EU) 2015/2283 des Européischen Parlaments
und des Rates sowie zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission (ABL L 125 vom 14.5.2019,
S.13).

(*) Richtlinie 2002/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 10. Juni 2002 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber Nahrungsergidnzungsmittel (ABL. L 183 vom 12.7.2002, S. 51).

() Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni 2013 iiber Lebensmittel fiir Siuglinge und
Kleinkinder, Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke und Tagesrationen fiir gewichtskontrollierende Erndhrung und zur
Authebung der Richtlinie 92/52/EWG des Rates, der Richtlinien 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG und 2006/141/EG der
Kommission, der Richtlinie 2009/39/EG des Europiischen Parlaments und des Rates sowie der Verordnungen (EG) Nr. 41/2009 und
(EG) Nr. 953/2009 des Rates und der Kommission (ABL. L 181 vom 29.6.2013, S. 35).
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(6)  Am 18. Dezember 2019 nahm die Behorde ihr wissenschaftliches Gutachten ,Safety of selenium-enriched biomass
of Yarrowia lipolytica as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ () an. Dieses Gutachten entspricht
den Anforderungen des Artikels 11 der Verordnung (EU) 2015/2283.

(7)  In diesem Gutachten kam die Behorde zu dem Schluss, dass selenhaltige Biomasse der Hefe Yarrowia lipolytica in den
vorgeschlagenen Verwendungsmengen unbedenklich ist. Des Weiteren befand die Behorde, dass das Selen aus der
selenhaltigen Biomasse der Hefe Yarrowia lipolytica genauso sicher ist wie Selen aus anderen ernihrungsbedingten
Quellen.

(8)  Die Behorde stellte ferner fest, dass bei den vom Antragsteller vorgeschlagenen Verwendungsmengen die Aufnahme
des neuartigen Lebensmittels in Kombination mit einer selenreichen Grundernihrung dazu fithren konnte, dass die
Gesamtmengen an Selen die vom Wissenschaftlichen Ausschuss ,Lebensmittel” () fur Selen festgelegte zuldssige
Hochstaufnahmemenge bei allen Zielgruppen mit Ausnahme von Kindern zwischen 7 und 9 Jahren tiberschreiten.

(9)  Angesichts der Feststellung der Behorde zur kombinierten Aufnahme von Selen stellte der Antragsteller bei der
Kommission einen gednderten Antrag in Bezug auf die Bedingungen fur die Verwendung selenhaltiger Biomasse der
Hefe Yarrowia lipolytica, insbesondere in Bezug auf die Hochstgehalte des neuartigen Lebensmittels in Nahrungsergén-
zungsmitteln und die Bevolkerungsgruppen, fir die Nahrungserganzungsmittel bestimmt sind. Der Antragsteller
schlug vor, das neuartige Lebensmittel in Nahrungsergdnzungsmitteln, die fur die allgemeine Bevolkerung ab dem
Alter von 4 Jahren bestimmt sind, in Mengen zwischen 50 mg/Tag und 800 mg/Tag zu verwenden, was zu Selen-
Aufnahmemengen fihren wiirde, die zusammen mit den Selen-Aufnahmemengen aus einer selenreichen
Grundernahrung nicht die Hochstaufnahmemenge fiir Selen iiberschreiten wiirden.

(10) Die Kommission ist der Auffassung, dass das Gutachten der Behorde und die vom Antragsteller beantragten
gednderten Verwendungsbedingungen hinreichende Anhaltspunkte dafiir bieten, dass selenhaltige Biomasse der
Hefe Yarrowia lipolytica in Bezug auf die vorgeschlagenen Verwendungszwecke und in den vorgeschlagenen
Verwendungsmengen bei Verwendung in Nahrungsergdnzungsmitteln Artikel 12 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2015/2283 entspricht.

(11) Die Verordnung (EU) 2017/2470 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(12) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Standigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Selenhaltige Biomasse der Hefe Yarrowia lipolytica gemifl den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung wird
in die Unionsliste der zugelassenen neuartigen Lebensmittel in der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470
aufgenommen.

(2)  Der Eintrag in der in Absatz 1 genannten Unionsliste umfasst die im Anhang festgelegten Verwendungsbedingungen
und Kennzeichnungsvorschriften.

Artikel 2

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wird gemifl dem Anhang der vorliegenden Verordnung
gedndert.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

(9 EFSA Journal 2020;18(1):5992.
(') SCF (Scientific Committee on Food), 2000. Opinion of the Scientific Committee on Food on the Tolerable Upper Intake Level of
selenium. SCF/CS/NUT/UPPLEV/25 Final, 18 S.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 4. Dezember 2020

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wird wie folgt gedndert:

1. InTabelle 1 (Zugelassene neuartige Lebensmittel) wird folgender Eintrag eingefuigt:

Zugelassenes neuartiges
Lebensmittel

Bedingungen, unter denen das neuartige Lebensmittel verwendet werden darf

zusitzliche spezifische
Kennzeichnungsvorschriften

sonstige Anforderungen

,Selenhaltige Biomasse der Hefe
Yarrowia lipolytica

Spezifizierte Lebensmittelkategorie

Hachstgehalte

Nahrungserginzungsmittel im
Sinne der Richtlinie 2002/46[EG (!),
ausgenommen Nahrungsergin-
zungsmittel ftir Sduglinge und
Kleinkinder unter 4 Jahren

50 mg/Tag fiir Kinder von 4 bis 6 Jahren,
was 10 pg Selen pro Tag entspricht

100 mg/Tag firKinder von 7 bis 10 Jahren,
was 20 pg Selen pro Tag entspricht

500 mg|Tag fiir Jugendliche von 11 bis
17 Jahren, was 100 pg Selen pro Tag ent-
spricht

800 mg|Tag fir Erwachsene, was 160 pg
Selen pro Tag entspricht

Die Bezeichnung des neuartigen Lebens-
mittels, die in der Kennzeichnung des
jeweiligen Lebensmittels anzugeben ist,
lautet ,Selenhaltige Biomasse der Hefe Yar-
rowia lipolytica’.

Die Kennzeichnung von Nahrungsergin-
zungsmitteln, die selenhaltige Biomasse
der Hefe Yarrowia lipolytica enthalten,
muss den Hinweis enthalten, dass die Nah-
rungsergdnzungsmittel nicht von Sauglin-
gen und Kindern unter 4 Jahren/Kindern
unter 7 Jahren/Kindern unter 11 Jahren/
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
verzehrt werden sollten (¥).

() Richtlinie 2002/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 10. Juni 2002 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Nahrungsergdnzungsmittel (ABL. L 183 vom

12.7.2002, S. 51).

(*) Je nach Altersgruppe, fiir die das Nahrungsergdnzungsmittel bestimmt ist.“

2. InTabelle 2 (Spezifikationen) wird folgender Eintrag eingefiigt:

Zugelassenes neuartiges Lebensmittel

Spezifikation

,Selenhaltige Biomasse der Hefe Yarrowia lipolytica

Beschreibung/Definition:

der Hefe Yarrowia lipolytica.

Merkmale/Zusammensetzung:
Selen insgesamt: 165-200 pg/g
Se-Methionin (!): 100-140 pg/g
Protein: 40-50 g/100 g
Ballaststoffe: 24-32 g[100 g
Zucker: <1 g/100 g

Fett: 6-12 g/100 g
Gesamtasche: < 15 %

Wasser: < 5 %

Das neuartige Lebensmittel besteht aus der getrockneten und durch Hitze abgetoteten selenhaltigen Biomasse

Das neuartige Lebensmittel wird durch Fermentation unter Zugabe von Natriumselenit gewonnen, gefolgt von
einer Reihe von Reinigungsschritten, einschlieflich einer Abtotung der Hefe durch Hitze, um sicherzustellen,
dass im neuartigen Lebensmittel keine lebensfahigen Zellen von Yarrowia lipolytica vorhanden sind.

0T0TCTL
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Trockenmasse: = 95 %

Schwermetalle:

Blei: < 3,0 mg/kg
Cadmium: < 1,0 mg/kg
Quecksilber: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologische Kriterien:

Gesamtzahl der aeroben Bakterien: < 5 x 10° KBE/g

Hefen und Schimmelpilze insgesamt: < 102 KBE/g

Lebensfihige Zellen von Yarrowia lipolytica (?): < 10 KBE/g (d. h. Nachweisgrenze)
Coliforme: < 10 KBE/[g

Salmonella spp.: in 25 g nicht nachweisbar

KBE: koloniebildende Einheiten

(") Ausgedriickt als Selen.

() Anwendbar in allen Phasen nach der Hitzebehandlung, um sicherzustellen, dass keine lebensfahigen Zellen von Yarrowia lipolytica vorhanden sind, und unmittelbar nach der Hitzebehandlung zu priifen. Es
sind Mafnahmen zur Verhinderung einer Kreuzkontamination mit lebensfahigen Zellen von Yarrowia lipolytica bei der Verpackung und/oder Lagerung des neuartigen Lebensmittels zu treffen.”

99/01+ 1
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2020/ 1994 DER KOMMISSION
vom 4. Dezember 2020

zur Berichtigung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/1156 zur Ausweitung des mit der

Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/186 auf die Einfuhren bestimmter korrosionsbestindiger

Stihle mit Ursprung in der Volksrepublik China eingefiihrten endgiiltigen Antidumpingzolls auf die
Einfuhren bestimmter geringfiigig verinderter korrosionsbestindiger Stihle

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2016/1036 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2016 iiber den
Schutz gegen gedumpte Einfuhren aus nicht zur Europdischen Union gehorenden Landern ('), insbesondere auf Artikel 13
Absatz 3 und Artikel 14 Absidtze 1 und 5,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)~ Mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/1156 () weitete die Kommission die gegeniiber bestimmten
korrosionsbestindigen Stihlen mit Ursprung in der Volksrepublik China bestehenden Antidumpingmafnahmen auf
bestimmte geringfiigig veranderte korrosionsbestindige Stihle mit Ursprung in der Volksrepublik China aus.

(2)  Insbesondere gelangte die Kommission zu dem Schluss, dass die endgiiltigen Antidumpingzolle gegeniiber der
betroffenen Ware, wie in der Ausgangsuntersuchung definiert, durch Einfuhren der geringfiigig verdnderten Ware
mit Ursprung in der Volksrepublik China umgangen wurden. Die Untersuchung zeigte, dass es eine Verinderung
des Handelsgefiiges zwischen der Volksrepublik China und der Union gab, die sich aus einer Praxis, einem
Fertigungsprozess oder einer Arbeit ergab, fiir die es auler der Einfihrung des Zolls keine hinreichende Begriindung
oder wirtschaftliche Rechtfertigung gibt. Dariiber hinaus stellte die Kommission fest, dass die Abhilfewirkung der
Zolle im Hinblick auf die Preise und/oder Mengen der gleichartigen Ware untergraben wurde. SchliefSlich stellte die
Kommission bei der geringfiigig veranderten Ware im Vergleich zu den zuvor ermittelten Normalwerten Dumping
fest. Daher kam die Kommission im Einklang mit Artikel 13 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/1036 (im
Folgenden ,Grundverordnung®) zu dem Schluss, dass die fiir Einfuhren bestimmter korrosionsbestindiger Stihle
mit Ursprung in der Volksrepublik China geltenden Antidumpingmafnahmen auf die Einfuhren der geringfiigig
verdnderten Ware mit Ursprung in der Volksrepublik China ausgeweitet werden sollten.

(3)  Dementsprechend wurde in Artikel 1 Absatz 1 der besagten Verordnung festgelegt, dass der mit der Durchfithrungs-
verordnung (EU) 2018/186 der Kommission (°) eingefithrte endgiltige Antidumpingzoll auf die geringfiigig
verdnderte Ware ausgeweitet wird. Die betreffende Bestimmung enthielt jedoch keinen ausdriicklichen Hinweis auf
die anwendbare Hohe der Zolle.

(4)  Im Interesse der Klarheit und im Einklang mit Artikel 13 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Grundverordnung wird
festgehalten, dass es sich bei dem ausgeweiteten Zoll um den Zoll handelt, der in den urspriinglichen Malnahmen
fur ,alle tbrigen Unternechmen“ gilt. Artikel 13 Absatz 1 der Grundverordnung wurde bereits in
Erwigungsgrund 64 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2020/1156 als Grundlage fur die Ausweitung der
Mafinahmen genannt. Nach Artikel 13 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Grundverordnung kann die Kommission die
auszuweitenden Zolle so festlegen, dass deren Hohe hochstens dem residualen Antidumpingzoll fiir das den
Mafinahmen unterliegende Land entspricht. Aus der Bezugnahme auf diese Bestimmung sowie aus den auf der
Grundlage der verfigbaren Informationen getroffenen Feststellungen in der Umgehungsuntersuchung geht daher
eindeutig hervor, dass der ausgeweitete Zoll der in Artikel 1 Absatz 2 der Durchfithrungsverordnung (EU)
2018/186 fiir ,alle ibrigen Unternehmen® festgelegte Zoll sein sollte, bei dem es sich um einen endgiiltigen
Antidumpingzoll von 27,9 % handelt.

() ABLL 176 vom 30.6.2016, S. 21.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/1156 der Kommission vom 4. August 2020 zur Ausweitung des mit der Durchfithrungs-
verordnung (EU) 2018/186 auf die Einfuhren bestimmter korrosionsbestindiger Stahle mit Ursprung in der Volksrepublik China
eingefithrten endgiiltigen Antidumpingzolls auf die Einfuhren bestimmter geringfiigig veranderter korrosionsbestindiger Stihle (ABL
L 255 vom 5.8.2020, S. 36).

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/186 der Kommission vom 7. Februar 2018 zur Einfithrung eines endgiiltigen Antidumpingzolls
und zur endgiiltigen Vereinnahmung des vorldufigen Zolls auf die Einfuhren bestimmter korrosionsbestandiger Stdhle mit Ursprung in
der Volksrepublik China (ABL L 34 vom 8.2.2018, S. 16).
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(5)  Dariiber hinaus enthielt Artikel 1 Absatz 1 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2020/1156 einige Schreibfehler, die
zu einer unklaren Beschreibung der unter den ausgeweiteten Antidumpingzoll fallenden Ware und der
entsprechenden KN-Codes fithrten, die berichtigt werden miissen. Die Definition der untersuchten Ware (im
Vergleich zur von der Durchfihrungsverordnung (EU) 2018/186 betroffenen Ware) wurde in den
Erwidgungsgriinden 10 und 11 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/1156 klar festgelegt.

(6)  Daher hat die Kommission beschlossen, Erwigungsgrund 64 und Artikel 1 Absatz 1 der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2020/1156 zu berichtigen, um die anwendbare Hohe der Antidumpingzolle zu bestitigen. Wie in
Erwidgungsgrund 65 und Artikel 1 Absatz 4 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/1156 dargelegt, sollte die
korrekte Hohe des Antidumpingzolls, wie sie im vorstehenden Erwigungsgrund prézisiert wurde, auch auf die
Einfuhren der untersuchten Ware mit Ursprung in der Volksrepublik China erhoben werden, die gemifl der
Einleitungsverordnung (EU) 2019/1948 der Kommission (*) zollamtlich erfasst wurden. Daher sollte diese
Berichtigung mit Wirkung vom Inkrafttreten der Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/1156 (d. h. mit Wirkung
vom 6. August 2020) gelten und die Erhebung der Zélle auf die Einfuhren der zollamtlich erfassten untersuchten
Ware umfassen.

(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen stehen im Einklang mit der Stellungnahme des mit Artikel 15
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/1036 eingesetzten Ausschusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Erwigungsgrund 64 der Durchfihrungsverordnung (EU) 2020/1156 erhilt folgende Fassung:

,(64) Die fiir Einfuhren bestimmter korrosionsbestindiger Stahle mit Ursprung in der VR China geltenden Antidumping-
mafinahmen sollten daher nach Artikel 13 Absatz 1 der Grundverordnung auf die Einfuhren der untersuchten Ware
mit Ursprung in der VR China ausgeweitet werden. Nach Artikel 13 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Grundverordnung
sollte die auszuweitende Maflnahme die in Artikel 1 Absatz 2 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/186 fur
alle iibrigen Unternehmen’ festgelegte Malnahme sein, bei der es sich um einen endgiiltigen Antidumpingzoll von
27,9 % auf den Nettopreis frei Grenze der Union, unverzollt, handelt.”

(2)  Artikel 1 Absatz 1 der Durchfiithrungsverordnung (EU) 2020/1156 erhilt folgende Fassung:

o(1)  Der mit Artikel 1 Absatz 2 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/186 fiir ,alle iibrigen Unternehmen’
eingefithrte endgiiltige Antidumpingzoll auf die Einfuhren bestimmter korrosionsbestindiger Stihle mit Ursprung in der
Volksrepublik China wird ausgeweitet auf die Einfuhren flachgewalzter Erzeugnisse aus Eisen oder legiertem oder nicht
legiertem Stahl, schmelztauchbeschichtet mit Zink und/oder Aluminium und/oder Magnesium, auch mit Siliciumlegierung,
chemisch passiviert, auch mit zusitzlicher Oberflichenbehandlung wie Olung oder Versiegelung, mit einem
Kohlenstoffgehalt von 0,5 GHT oder weniger, einem Aluminiumgehalt von 1,1 GHT oder weniger, einem Niobgehalt von
0,12 GHT oder weniger, einem Titangehalt von 0,17 GHT oder weniger sowie einem Vanadiumgehalt von 0,15 GHT oder
weniger, aufgerollt, als auf Linge zugeschnittene Bleche und als Schmalband (,narrow strip“) angeboten, die derzeit unter
den KN-Codes ex 7210 41 00, ex 7210 49 00, ex 7210 61 00, ex 7210 69 00, ex 7210 90 80, ex 7212 30 00, ex 7212 50
61, ex7212 5069, ex 7212 5090, ex 722592 00, ex 7225 99 00, ex 7226 99 30, ex 7226 99 70 (TARIC-Codes: 7210
4100 30, 72104900 30, 7210 61 00 30, 7210 69 00 30, 7210 90 8092, 7212 30 00 30, 7212 50 61 30, 7212 50 69
30, 7212509014, 7212509092, 72259200 30, 7225990023, 7225990041, 7225990093, 7226 99 30 30,
7226997013, 7226 99 70 93) eingereiht werden und ihren Ursprung in der Volksrepublik China haben.

Die folgenden Waren sind ausgenommen:
— Erzeugnisse aus nicht rostendem Stahl, aus Silicium-Elektrostahl und aus Schnellarbeitsstahl,
— nur warm- oder nur kaltgewalzte Erzeugnisse,

— das in Artikel 1 Absatz 1 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/186 festgelegte Erzeugnis.”

Artikel 2
Diese Verordnung tritt riickwirkend zum 6. August 2020 in Kraft.

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/1948 der Kommission vom 25. November 2019 zur Einleitung einer Untersuchung betreffend
die mutmafliche Umgehung der mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/186 der Kommission eingefithrten Antidumping-
mafinahmen gegeniiber den Einfuhren bestimmter korrosionsbestandiger Stahle mit Ursprung in der Volksrepublik China und zur
zollamtlichen Erfassung dieser Einfuhren (ABI. L 304 vom 26.11.2019, S. 10).



7.12.2020 Amtsblatt der Europdischen Union L 410/69

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 4. Dezember 2020

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2020/1995 DER KOMMISSION
vom 4. Dezember 2020

zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2018/1261 hinsichtlich verwaltungstechnischer
Anderungen der Informationen im Zusammenhang mit der Unionszulassung fiir die
Biozidproduktfamilie ,,Hypred’s iodine based products*

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten ('), insbesondere auf Artikel 50 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) " Am 20. September 2018 wurde HYPRED SAS mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/1261 der
Kommission (?) eine Unionszulassung mit der Zulassungsnummer EU-0018397-0000 fur die Bereitstellung auf
dem Markt und die Verwendung der Biozidproduktfamilie ,Hypred’s iodine based products* erteilt.

(2)  Am 4. April 2019 iibermittelte HYPRED SAS der Europdischen Chemikalienagentur (im Folgenden die ,Agentur®)
gemifl Artikel 11 Absatz 1 der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 354/2013 der Kommission () eine
Notifizierung hinsichtlich verwaltungstechnischer Anderungen der Unionszulassung fiir die Biozidproduktfamilie
,Hypred’s iodine based products” gemafs Titel 1 Abschnitte 1 und 2 des Anhangs der genannten Verordnung.

(3)  HYPRED SAS schlug vor, im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 20181261 in der Zusammenfassung der
Eigenschaften der Biozidproduktfamilie ,Hypred’s iodine based products* folgende Anderungen vorzunehmen: a) die
Hinzufiigung von Namen fir die Biozidproduktfamilie unter ,Dritte Informationsstufe: einzelne Produkte in den
Meta-SPC 1, 2, 3 und 5“in Abschnitt 7.1, b) die Anderung des Namens des Zulassungsinhabers in Abschnitt 1.3, c)
die Hinzuftigung von zwei Herstellern des Wirkstoffs und ihrer jeweiligen Produktionsstitten in Abschnitt 1.5, d) die
Anderung der verwaltungstechnischen Informationen des Herstellers in Abschnitt 1.4 und €) Anderungen der
verwaltungstechnischen Informationen des Standorts bestehender Produktionsstitten und Hinzufigung des
Standorts neuer Produktionsstitten in Abschnitt 1.4. Die Notifizierung wurde mit der Nummer BC-KC049719-36
in das Register fiir Biozidprodukte eingetragen.

(4)  Am 19. Juni 2019 legte die Agentur der Kommission gemdfd Artikel 11 Absatz 3 der Durchfiihrungsverordnung
(EU) Nr. 354/2013 eine Stellungnahme zu den vorgeschlagenen Anderungen vor. In der Stellungnahme wird der
Schluss gezogen, dass die vom Zulassungsinhaber beantragten Anderungen an der bestehenden Zulassung unter die
in Artikel 50 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 festgelegte Anderungskategorie fallen und
dass nach der Umsetzung der Anderungen die Bedingungen des Artikels 19 der genannten Verordnung weiterhin
erfuillt sind.

(50 Am 28. Juni 2019 tbermittelte die Agentur der Kommission gemifs Artikel 11 Absatz 6 der Durchfithrungs-
verordnung (EU) Nr. 354/2013 die tiberarbeitete Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts in allen
Amtssprachen der Union.

(6) Die Kommission schlieft sich der Stellungnahme der Agentur an und halt es daher fiir angebracht, die
Unionszulassung fur die Biozidproduktfamilie ,Hypred’s iodine based products” zu dndern.

(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Biozidprodukte —

() ABLL 167 vom 27.6.2012, 5. 1.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/1261 der Kommission vom 20. September 2018 zur Erteilung einer Unionszulassung fiir die
Biozidproduktfamilie ,Hypred's iodine based products (ABL L 238 vom 21.9.2018, S. 33).

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 354/2013 der Kommission vom 18. April 2013 iiber Anderungen von gemif der Verordnung
(EU) Nr. 5282012 des Europiischen Parlaments und des Rates zugelassenen Biozidprodukten (ABL. L 109 vom 19.4.2013, S. 4).
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/1261 wird wie folgt gedndert:
1. In Artikel 1 wird ,HYPRED SAS“ durch ,HYPRED SAS — KERSIA Group* ersetzt.

2. Der Anhang erhilt die Fassung des Anhangs der vorliegenden Verordnung.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 4. Dezember 2020

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG
Zusammenfassung der Eigenschaften einer Biozidproduktfamilie
HYPRED's iodine based products
PT03 - Hygiene im Veterindrbereich (Desinfektionsmittel)
Zulassungsnummer: EU-0018397-0000
R4BP 3-Referenznummer: EU-0018397-0000
TEIL I
ERSTE INFORMATIONSSTUFE

1. ADMINISTRATIVE INFORMATIONEN
1.1. Familienname

Name HYPRED's iodine based products
1.2.  Produktart(en)

Produktart(en) PTO3 - Hygiene im Veterindrbereich (Desinfektionsmittel)
1.3.  Zulassungsinhaber

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers | Name HYPRED SAS — KERSIA Group

Anschrift 55, Boulevard Jules Verger- BP10180 35803 DINARD
Cedex Frankreich

Zulassungsnummer EU-0018397-0000

R4BP 3-Referenznummer EU-0018397-0000

Datum der Zulassung 11. Oktober 2018

Ablauf der Zulassung 30. September 2028
1.4. Hersteller der Biozidprodukte

Name des Herstellers

HYPRED SAS - KERSIA Group

Anschrift des Herstellers

55, Boulevard Jules Verger - BP10180 35803 DINARD Frankreich

Standort der Produktionsstitten

HYPRED SAS — KERSIA Group - 55, Boulevard Jules Verger - BP10180
35803 DINARD Frankreich

KERSIA POLSKA Sp.z.0o.0. - NIEPRUSZEWO, KASZTANOWA 4
64320 Buk Polen

KERSIA IBERICA SL - Pol. Miguel Eguia C/Zarapuz s/n

31200 ESTELLA (NAVARRA) Spanien

KERSIA DEUTSCHLAND GmbH Marie-Curie-Strafe 23 53332 Born-
heim — Sechtem Deutschland
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HYPRED Italia s.r.l. - KERSIA Group Strada Montodine-Gombito Loc.
Ca Nova 26010 Ripalta Arpina CR Italien
AG France S.A.S — KERSIA Group - Zone Industrielle Le Roineau,
72500 VAAS, FRANKREICH
KERSIA DEUTSCHLAND GmbH - OBERBRUHLSTRARE 16-18,
87700 MEMMINGEN, DEUTSCHLAND
KERSIA AUSTRIA GmbH - PFONGAUERSTRARE 17, 5202 NEU-
MARKT AM WALLERSEE, OSTERREICH
Kilco Holdings Ltd — KERSIA Group - Broomhouses 2 Industrial
Estate, Old Glasgow Road, LOCKERBIE - DG11 2SD, Vereinigtes
Konigreich
Kilco (International) Ltd — KERSIA Group - 1A Trench Road Mallusk,
Newtownabbey, CO ANTRIM BT36 4TY, IRLAND
Medentech Ltd — KERSIA Group - Clonard Road, WEXFORD,
Y35Y7WY, IRLAND

1.5.  Hersteller des Wirkstoffs/der Wirkstoffe

Wirkstoff

Iod

Name des Herstellers

COSAYACH : SCM Cia. Cosayach Minera Negreiros, Rut.
N°96.625.710-5

Anschrift des Herstellers

Terrenos de Elena S/N Terrenos de Elena S/N Huara, Region de Tara-
pacd Chile

Standort der Produktionsstitten

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

Wirkstoff

Iod

Name des Herstellers

ACF MINERA SA

Anschrift des Herstellers

San Martin 499 Iquique Chile

Standort der Produktionsstitten

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

Wirkstoff

Iod

Name des Herstellers

SOCIEDAD QUIMICA y MINERA SA

Anschrift des Herstellers

Los Militares 4290 SANTIAGO DE CHILE Chile

Standort der Produktionsstitten

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

Wirkstoff

Iod

Name des Herstellers

ISE Chemicals Corporation

Anschrift des Herstellers

3-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-ku, Tokyo Japan

Standort der Produktionsstitten

Shirasato Plant (3695 Kitaimaizumi, Oamishirasato City, Chiba,
Japan)
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Wirkstoff Iod
Name des Herstellers Nihon Tennen Gas Development Co., Ltd
Anschrift des Herstellers 661 Mobara 297-8550 Mobara City, Chiba Japan
Standort der Produktionsstitten Chiba Plant, 2508 Minami Hinata, 299-4205 Shirako-Machi, Chosei-
Gun, Chiba Japan
2. ZUSAMMENSETZUNG UND FORMULIERUNG DER PRODUKTFAMILIE

2.1. Informationen zur quantitativen und qualitativen Zusammensetzung der Produktfamilie

Gehalt (%)
Trivialname IUPAC-Bezeichnung Funktion CAS-Nummer | EG-Nummer
Min. Max.
Tod Wirkstoff 7553-56-2 231-442-4 | 0,25 2,5
Alkohole, C12-14, Poly(oxy-1,2- Tensid 68439-50-9 2,697 | 24,199

ethoxyliert (durch-
schnittliches Molver-
hiltnis 11 Mol EO)

ethanediyl),
-C12-14-(gerade
Anzahl)-alkyl-
hydroxy

2.2.  Art(en) der Formulierung

Formulierung(en) AL - eine andere Fliissigkeit
SL - Losliches Konzentrat
TEIL IT
ZWEITE INFORMATIONSSTUFE — META-SPC
META-SPC 1
1. VERWALTUNGSBEZOGENE INFORMATIONEN ZUR META-SPC 1

1.1. Meta-SPC 1-Identifikator

Identifikator

meta SPC 1 : Dippmittel - gebrauchsfertig

1.2.  Kiirzel zur Zulassungsnummer

Nummer

1-1
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1.3.  Produktart(en)

Produktart(en) PTO3 - Hygiene im Veterinirbereich (Desinfektionsmittel)

2. META-SPC 1-ZUSAMMENSETZUNG

2.1. Informationen zur qualitativen und quantitativen Zusammensetzung der Meta-SPC 1

Gehalt (%)
Trivialname IUPAC-Bezeichnung Funktion CAS-Nummer | EG-Nummer

Min. Max.
Tod Wirkstoff 7553-56-2 231-442-4 | 0,25 0,49
Alkohole, C12-14, Poly(oxy-1,2- Tensid 68439-50-9 2,697 | 4,993
ethoxyliert (durch- ethanediyl),
schnittliches Molver- -C12-14-(gerade
hiltnis 11 Mol EO) Anzahl)-alkyl-

hydroxy

2.2.  Art(en) der Meta-SPC 1- Formulierung

Formulierung(en) AL- eine andere Fliissigkeit
3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 1
Gefahrenhinweise Verursacht schwere Augenreizung.

Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Sicherheitshinweise Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.

Nach Gebrauch Hinde griindlich waschen.

Schutzhandschuhe tragen.

Schutzkleidung tragen.

Augenschutz tragen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit
Wasser spiilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit
entfernen. Weiter spiilen.

Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/4rztliche Hilfe
hin-zuziehen.

4. ZUGELASSENE VERWENDUNG DER META-SPC 1

4.1. Beschreibung der Verwendung

Tabelle 1. Verwendung # 1 — Manuelles oder automatisches Dippen nach dem Melken

Art des Produkts PT03 - Hygiene im Veterindrbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung -
der zugelassenen Verwendung
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Zielorganismen (einschlielich Entwick- Bakterien
lungsphase) Hefen
Algen

Anwendungsbereich(e) Innenraum
Desinfektion der Zitzen milchproduzierender Tiere durch Dippen
nach dem Melken.

Anwendungsmethode(n) Dippen -

Manuelle oder automatische Desinfektion der Zitzen durch Dippen
nach dem Melken.

Dippbecher oder automatische Dippvorrichtung.

Anwendungsmenge(n) und - haufigkeit — Kiihe und Biiffelkiithe (3 bis 10 mL: empfohlen 5 mL)
— Schafe (1,5 bis 5 mL: empfohlen 1,5 mL)

— Ziegen (2,5 bis 6 mL: empfohlen 2,5 mL)

Frequenz : 2 bis 3 Mal pro Tag

Anwenderkategorie(n) berufsmifSiger Verwender

Verpackungsgroflen und Verpackungsmate- | HDPE-Kanister 5, 10, 22 1
rial HDPE-Fass 60, 120, 2201
HDPE-Container 1000 |

4.1.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Siehe Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 1.

4.1.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Siehe Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 1.

4.1.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Siche Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 1.

4.1.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Sieche Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 1.

4.1.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siche Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 1.

5. ALLGEMEINE ANWEISUNGEN (') FUR DIE VERWENDUNG DER META-SPC 1

5.1.  Anwendungsbestimmungen
Lesen Sie vor der Verwendung immer das Etikett oder das Merkblatt und befolgen Sie alle Anweisungen.
Vor Gebrauch muss das Produkt auf eine Temperatur iiber 20 °C erwidrmt werden.
Fiir das Abfiillen in die Dippbecher wird die Verwendung einer Dosierpumpe empfohlen.
Manuelles oder automatisches Auffiillen des Dippbechers mit dem gebrauchsfertigen Produkt.
Applikation erfolgt nach dem Melken durch manuelles oder automatisches Eintauchen der ganzen Zitze des Tieres.

— Kiihe und Buffelkithe (3 bis 10 mL: empfohlen 5 mL)

(") Gebrauchsanweisungen, Risikominderungsmaffnahmen und andere Gebrauchshinweise in diesem Abschnitt gelten fir alle
zugelassenen Verwendungen innerhalb von Meta-SPCI.
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— Schafe (1,5 bis 5 mL: empfohlen 1,5 mL)
— Ziegen (2,5 bis 6 mL: empfohlen 2,5 mL)

Das Produkt verbleibt bis zum nichsten Melken auf der Zitze. Sorgen Sie dafiir, dass die Kiihe bis zum Abtrocknen
des Produkts eine stehende Position einhalten (mindestens 5 Minuten).

Die Zitze beim ndchsten Melkvorgang griindlich reinigen und abwischen, ehe Sie das Melkzeug ansetzen.
Gegebenenfalls ist das Produkt nach jedem Melken wiederholt zu verwenden.

Reinigen Sie die Applikationsgerite regelmifSig mit warmem Wasser.

5.2.  Risikominderungsmaf$nahmen
Augenschutz tragen.

Sollte Desinfektion sowohl vor als auch nach dem Melken erforderlich sein, so ist fiir die Desinfektion vor dem
Melken die Verwendung eines anderen, nicht iodhaltigeniodhaltigen Biozidprodukts in Betracht zu ziehen.

5.3. Besonderheiten mdoglicher unerwiinschter wunmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen zum Schutz der Umwelt

Mit Produkt verunreinigte Kleidungsstiicke und Schuhe unverziiglich ausziehen. Vor dem nachsten Tragen waschen.
ERSTE-HILFE-ANWEISUNGEN:

— Nach Einatmen: Die betroffene Person an die frische Luft bringen.

— Nach Hautkontakt: Mit Wasser spiilen.

— Nach Augenkontakt:

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.

Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/4rztliche Hilfe hinzuzichen.
— BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen. KEIN Erbrechen herbeifithren. Arztlichen Rat einholen.

BEI Beachten Sie das fiir berufsmiflige Verwender vorhandene Sicherheitsdatenblatt, das eine Notrufnummer
enthalt.

Nach Auslauf grofSer Mengen: Markieren, mit einem Absorptionsmittel eindimmen und in einen Ersatzbehilter
pumpen. In geeigneten, entsprechend gekennzeichneten und verschlossenen Behiltern zur Entsorgung lagern.
Niemals ausgelaufene Produkte zur Wiederverwendung in Originalbehilter geben.

5.4. Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Am Ende der Behandlung entsorgen Sie das unbenutzte Produkt und die Behilter entsprechend den 6rtlichen
Anforderungen. Das gebrauchte Produkt kann je nach ortlichen Regelungen in das kommunale Abwassersystem
eingeleitet oder in das Giillelager entsorgt werden.

Vermeiden Sie die Einleitung in individuelle Aufbereitungsanlagen. Die Papiertiicher, die fiir die Entfernung des
Produkts und das Trocknen der Zitzen verwendet werden, werden iiber den Hausmiill entsorgt.

5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Die Haltbarkeit betragt 2 Jahre in HDPE.

Nicht tiber 30 °C lagern.

6. SONSTIGE INFORMATIONEN
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7.

7.1.

7.2.

DRITTE INFORMATIONSSTUFE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC1

Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname(n)

Dip-io 2500
JOD DIP

IODERM PSP

DERMINO FR

Tododip

IODEX EXTRA

lodystrong

DERMIODE

INO IODE EPAIS

INO STAR +

IODACTIV 2500

IODIUM BX2500

Usual Iod Post

ASIiRAL Dip Coat
IODOCAN EXTRA

UDDER PLUS

PRIMADIODE

CERTIODE EPAIS

IODIPACK GEL

HELIO IODE EPAIS

VAGEL

GELAPIS ACTIV

IOSAPIS GEL

ZENCARE FLASH
REPROGEL

DERMADINE +

KRONI Jod Dipp 2500
WUBBELMANN JOD DIP
lIodine Cleaner&Sanitizer
MUNGIFILM

ZEP FS FILMIODINE NIPPLE NP
IODOFILM

EMPRASAN UDDER SHIELD
ANGLIA FARMERS 10-FILM
BARRICADE

STANTON IODOFILM
WYNNSAN IOFILM TEAT DIP

Zulassungsnummer

EU-0018397-0001 1-1

Trivialname

IUPAC-Bezeichnung Funktion CAS-Nummer

EG-Nummer

Gehalt (%)

lod

Wirkstoff 7553-56-2

231-442-4

0,25

Alkohole, C12-14,
ethoxyliert (durch-
schnittliches Molver-
hiltnis 11 Mol EO)

Poly(oxy-1,2- Tensid 68439-50-9
ethanediyl),
-C12-14-(gerade
Anzahl)-alkyl-
hydroxy

2,697

Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname(n)

Dip-io YB MAX

INO Io Dip MAX
JOD DIP YB MAX
IodoDip YB MAX
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Iodium Dip YB MAX
JodyDip YB MAX
Delta IoDip YB MAX
Zulassungsnummer EU-0018397-0002 1-1
Trivialname IUPAC-Bezeichnung Funktion CAS-Nummer EG-Nummer Gehalt (%)
Tod Wirkstoff 7553-56-2 231-442-4 | 0,49
Alkohole, C12-14, Poly(oxy-1,2- Tensid 68439-50-9 4,993
ethoxyliert (durch- ethanediyl),
schnittliches Molver- -C12-14-(gerade
hiltnis 11 Mol EO) Anzahl)-alkyl-
hydroxy
META-SPC 2
1. VERWALTUNGSBEZOGENE INFORMATIONEN ZUR META-SPC 2
1.1. Meta-SPC 2-Identifikator
Identifikator meta SPC 2 : Produkte zum Dippen, Schaumen, Sprithen
— Gebrauchsfertig
1.2.  Kiirzel zur Zulassungsnummer
Nummer 1-2
1.3.  Produktart(en)
Produktart(en) PT03 - Hygiene im Veterindrbereich (Desinfektionsmittel)
2. META-SPC 2-ZUSAMMENSETZUNG
2.1. Informationen zur qualitativen und quantitativen Zusammensetzung der Meta-SPC 2

Gehalt (%)
Trivialname IUPAC-Bezeichnung Funktion CAS-Nummer | EG-Nummer
Min. Max.
Tod Wirkstoff 7553-56-2 231-442-4 | 0,25 0,49
Alkohole, C12-14, Poly(oxy-1,2- Tensid 68439-50-9 2,697 | 4,69
ethoxyliert (durch- ethanediyl),
schnittliches Molver- -C12-14-(gerade
hiltnis 11 Mol EO) Anzahl)-alkyl-
hydroxy
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2.2.  Art(en) der Meta-SPC 2- Formulierung
Formulierung(en) AL- eine andere Flussigkeit
3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 2
Gefahrenhinweise Verursacht schwere Augenreizung.
Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Sicherheitshinweise Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.
Nach Gebrauch Hinde griindlich waschen.
Schutzhandschuhe tragen.
Schutzkleidung tragen.
Augenschutz tragen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit
Wasser spiilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit
entfernen. Weiter spiilen. )
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/drztliche Hilfe
hin-zuziehen.
4. ZUGELASSENE VERWENDUNG DER META-SPC 2
4.1. Beschreibung der Verwendung

Tabelle 2. Verwendung # 1 — Manuelles oder automatisches Dippen, Schiumen oder Spriithen vor dem

Melken

Art des Produkts

PTO03 - Hygiene im Veterinarbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismen (einschlieflich Entwick- Bakterien
lungsphase) Hefen
Anwendungsbereich(e) Innenraum

Desinfektion der Zitzen milchproduzierender Tiere durch Dippen,
Schiumen oder Sprithen vor dem Melken.

Anwendungsmethode(n)

Dippen, Schiumen oder Sprithen vor dem Melken. -

Manuelle oder automatische Desinfektion der Zitzen durch Dippen,
Schiumen oder Sprithen vor dem Melken.

Dippbecher, Schaumbecher, Zitzenspriiher, automatische Dippvor-
richtung, automatische Schiaumvorrichtung oder automatische
Sprithvorrichtung.

Anwendungsmenge(n) und - haufigkeit

— Kiihe und Buffelkithe (3 bis 10 mL: empfohlen 5 bis 8 mL)
— Schafe (1,5 bis 5 mL: empfohlen 1,5 bis 3 mL)

— Ziegen (2,5 bis 6 mL: empfohlen 2,5 bis 4 mL)

Frequenz : 2 bis 3 Mal pro Tag

Anwenderkategorie(n)

berufsmifSiger Verwender

Verpackungsgrofen und Verpackungsmate-
rial

HDPE-Kanister 5, 10, 221
HDPE-Fass 60, 120, 2201
HDPE-Container 1000 1
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4.1.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Entfernen Sie alle sichtbaren Verunreinigungen vor dem Auftragen des Produkts.

Manuelles oder automatisches Dippen/Schdumen/Besprithen der ganzen Zitze des Tieres vor dem Melken.
Lassen Sie das Produkt mindestens eine Minute lang einwirken.

Die Zitze griindlich reinigen und abwischen, ehe Sie das Melkzeug ansetzen.

Siche auch allgemeine Anweisungen fiir die Verwendung der meta-SPC 2.

4.1.2. Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Bei manueller Applikation durch Dippen/Schdumen: Tragen Sie chemikalienbestindige Schutzhandschuhe
(Handschuhmaterial ist vom Zulassungsinhaber in der Produktinformation anzugeben) | Augenschutz.

Bei manueller Applikation durch Sprithen sind Schutzhandschuhe (Handschuhmaterial ist vom Zulassungsinhaber
in der Produktinformation anzugeben) | Schutzkleidung | Augenschutz zu tragen.

Sollte Desinfektion sowohl vor als auch nach dem Melken erforderlich sein, so ist fiir die Desinfektion nach dem
Melken die Verwendung eines anderen, nicht iodhaltigeniodhaltigen Biozidprodukts in Betracht zu ziehen.

4.1.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Siehe Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 2.

4.1.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Siehe Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 2.

4.1.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siehe Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 2.

4.2. Beschreibung der Verwendung

Tabelle 3. Verwendung # 2 — Manuelles oder automatisches Dippen, Schiumen oder Spriihen nach dem
Melken

Art des Produkts PTO03 - Hygiene im Veterinarbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung -
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismen (einschlielich Entwick- Bakterien

lungsphase) Hefen
Algen

Anwendungsbereich(e) Innenraum

Desinfektion der Zitzen milchproduzierender Tiere durch Dippen,
Schiumen oder Sprithen nach dem Melken.

Anwendungsmethode(n) Dippen, Schiaumen, Sprithen nach dem Melken. -

Manuelle oder automatische Desinfektion der Zitzen durch Dippen,
Schiumen oder Sprithen nach dem Melken.

Dippbecher, Schaumbecher, Zitzenspriiher, automatische Dippvor-
richtung, automatische Schiumvorrichtung oder automatische
Sprithvorrichtung.

Anwendungsmenge(n) und - haufigkeit — Kiihe und Biiffelkiihe (3 bis 10 mL: empfohlen 5 bis 8 mL)
— Schafe (1,5 bis 5 mL: empfohlen 1,5 bis 3 mL)
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— Ziegen (2,5 bis 6 mL: empfohlen 2,5 bis 4 mL)
Frequenz : 2 bis 3 Mal pro Tag

Anwenderkategorie(n) berufsméfiger Verwender

Verpackungsgrofen und Verpackungsmate- | HDPE-Kanister 5, 10, 22 1
rial HDPE-Fass 60, 120, 2201
HDPE-Container 1000 ]

4.2.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Applikation erfolgt nach dem Melken durch manuelles oder automatisches Eintauchen/Schiumen/Sprithen der
ganzen Zitze des Tieres.

Das Produkt verbleibt bis zum nichsten Melken auf der Zitze. Sorgen Sie dafiir, dass die Kithe bis zum Abtrocknen
des Produkts eine stehende Position einhalten (mindestens 5 Minuten).

Die Zitze beim nichsten Melkvorgang griindlich reinigen und abwischen, ehe Sie das Melkzeug ansetzen.

Siche auch allgemeine Anweisungen fiir die Verwendung der meta-SPC 2.

4.2.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Bei manueller Applikation durch Sprithen sind Schutzhandschuhe (Handschuhmaterial ist vom Zulassungsinhaber
in der Produktinformation anzugeben) | Schutzkleidung | Augenschutz zu tragen.

Sollte Desinfektion sowohl vor als auch nach dem Melken erforderlich sein, so ist fiir die Desinfektion vor dem
Melken die Verwendung eines anderen, nicht iodhaltigen Biozidprodukts in Betracht zu ziehen.

4.2.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Siehe Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 2.

4.2.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Siehe Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 2.

4.2.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siche Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 2.

5. ALLGEMEINE ANWEISUNGEN (3 FUR DIE VERWENDUNG DER META-SPC 2

5.1. Anwendungsbestimmungen
Siehe anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung fiir jede Anwendung.
Lesen Sie vor der Verwendung immer das Etikett oder das Merkblatt und befolgen Sie alle Anweisungen.
Vor Gebrauch muss das Produkt auf eine Temperatur iiber 20 °C erwidrmt werden.

Fir das Abfilllen in die Dippbecher wird die Verwendung einer Dosierpumpe empfohlen. Manuelles oder
automatisches Auffiillen des Dipp-/Schaumbechers/Sprithers mit dem gebrauchsfertigen Produkt.

Gegebenenfalls ist das Produkt nach jedem Melken wiederholt zu verwenden.

Reinigen Sie die Applikationsgerite regelmiflig mit warmem Wasser.
5.2. Risikominderungsmafinahmen
Siehe anwendungsspezifische Risikominderungsmafinahmen fiir jede Anwendung.

() Gebrauchsanweisungen, Risikominderungsmaffnahmen und andere Gebrauchshinweise in diesem Abschnitt gelten fir alle
zugelassenen Verwendungen innerhalb von Meta-SPC2.
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5.3. Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen zum Schutz der Umwelt
Mit Produkt verunreinigte Kleidungsstiicke und Schuhe unverziiglich ausziehen. Vor dem nachsten Tragen waschen.
ERSTE-HILFE-MASSNAHMEN
— Nach Einatmen: Die betroffene Person an die frische Luft bringen.
— Nach Hautkontakt: Mit Wasser spiilen.
— Nach Augenkontakt:
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/édrztliche Hilfe hinzuziehen.
— BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen. KEIN Erbrechen herbeifithren. Arztlichen Rat einholen.
Beachten Sie das fiir berufsmaflige Verwender vorhandene Sicherheitsdatenblatt, das eine Notrufnummer enthilt.
Nach Auslauf groffer Mengen: Markieren, mit einem Absorptionsmittel einddimmen und in einen Ersatzbehalter
pumpen. In geeigneten, entsprechend gekennzeichneten und verschlossenen Behiltern zur Entsorgung lagern.
Niemals ausgelaufene Produkte zur Wiederverwendung in Originalbehalter geben.

5.4.  Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
Am Ende der Behandlung entsorgen Sie das unbenutzte Produkt und die Behilter entsprechend den 6rtlichen
Anforderungen. Das gebrauchte Produkt kann je nach ortlichen Regelungen in das kommunale Abwassersystem
eingeleitet oder in das Giillelager entsorgt werden.
Vermeiden Sie die Einleitung in individuelle Aufbereitungsanlagen. Die Papiertiicher, die fiir die Entfernung des
Produkts und das Trocknen der Zitzen verwendet werden, werden iiber den Hausmiill entsorgt.

5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Die Haltbarkeit betrigt 2 Jahre in HDPE.
Nicht tiber 30 °C lagern.

6. SONSTIGE INFORMATIONEN

7. DRITTE INFORMATIONSSTUFE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC2

7.1. Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname(n) Lig-io 2500

JOD SPRAY
IODINE 3000 RTU
IODEX 2500
Usual Iod Liquid
Iodoliquid
lIodospray
DESINTEAT
IODYSPRAY

RBT 2500
IODY’FLASH

INO IODE SPRAY
IODYPRO 2500
IODYPRO BL2500
Robot Lig-io 25
ADF iDip+
ASIiRAL Dip Spray |
IODIPACK
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7.2.

HELIO IODE LIQUIDE
POLY-IODE

CERTIODE LIQUIDE

IOSAPIS FLUID

GELAPIS ROBOT

ZENCARE SPRAY

HELIO IODE SPRAY +

IODIP +

KRONI Jod Spray 2500
WUBBELMANN JOD LIQUID
PRECEPT

ANGLIA FARMERS PRECLENZ
H&M PREDIP

FULLWOOD PRECLEANSE

M WILLIAMS PRECEPT
STANTON PREDIP RTU
WYNNSAN IODINE PREDIP RTU
PREMIER GOLD PRE-DIP
HODGES & MOSS PREDIP
LANODIP PREPOST
DAIRYSAN MULTICARE
EMPRASAN ADVANCE
UDDERWASH IODINE
ANGLIA FARMERS PREPOST-IO
PREMIER GOLD PRE/POST
FULLWOOD PRE/POST IODINE
HODGES & MOSS ADVANCE
WYNNSAN IODINE PREPOST

Zulassungsnummer

EU-0018397-0003 1-2

Trivialname

IUPAC-Bezeichnung

Funktion

CAS-Nummer

EG-Nummer

Gehalt (%)

Tod

Wirkstoff

7553-56-2

231-442-4

0,25

Alkohole, C12-14,
ethoxyliert (durch-
schnittliches Molver-
hiltnis 11 Mol EO)

Poly(oxy-1,2-
ethanediyl),
-C12-14-(gerade
Anzahl)-alkyl-
hydroxy

Tensid

68439-50-9

2,697

Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname(n)

Lig-io YB MAX

INO Io Liquid Max
Iodoliquid YB MAX
Iodospray YB MAX
Desinteat YB MAX
Iodium Spray YB MAX
JodySpray YB MAX
Delta IoSpray YB MAX

Zulassungsnummer

EU-0018397-0004 1-2

Trivialname

IUPAC-Bezeichnung

Funktion

CAS-Nummer

EG-Nummer

Gehalt (%)

Iod

Wirkstoff

7553-56-2

231-442-4

0,49
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Alkohole, C12-14, Poly(oxy-1,2- Tensid 68439-50-9 4,69
ethoxyliert (durch- ethanediyl),
schnittliches Molver- -C12-14-(gerade
hiltnis 11 Mol EO) Anzahl)-alkyl-

hydroxy

META-SPC 3
1. VERWALTUNGSBEZOGENE INFORMATIONEN ZUR META-SPC 3
1.1. Meta-SPC 3-Identifikator

Identifikator meta SPC 3 : Konzentrierte Dipp-, Schaum-, Sprithmittel
1.2.  Kiirzel zur Zulassungsnummer

Nummer 1-3
1.3.  Produktart(en)

Produktart(en) PTO3 - Hygiene im Veterinirbereich (Desinfektionsmittel)
2. META-SPC 3-ZUSAMMENSETZUNG
2.1. Informationen zur qualitativen und quantitativen Zusammensetzung der Meta-SPC 3

Gehalt (%)
Trivialname IUPAC-Bezeichnung Funktion CAS-Nummer | EG-Nummer
Min. Max.

Tod Wirkstoff 7553-56-2 231-442-4 | 2,5 2,5

Alkohole, C12-14, Poly(oxy-1,2- Tensid 68439-50-9 24,1- | 24,199

ethoxyliert (durch- ethanediyl), 99

schnittliches Molver- -C12-14-(gerade

hiltnis 11 Mol EO) Anzahl)-alkyl-

hydroxy

2.2.  Art(en) der Meta-SPC 3- Formulierung

Formulierung(en)

SL - Losliches Konzentrat
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3.

4.1.

GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 3

Gefahrenhinweise Verursacht schwere Augenschéden.

Kann die Organe schadigen (Schilddriise) bei langerer oder wiederhol-
ter oraler Exposition.

Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein.

Sicherheitshinweise Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.

Nebel nicht einatmen.

Dampf nicht einatmen.

Aerosol nicht einatmen.

Nach Gebrauch Hinde griindlich waschen.

Schutzhandschuhe tragen.

Schutzkleidung tragen.

Augenschutz tragen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit
Wasser spiilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit
entfernen. Weiter spiilen.

Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM | Arzt anrufen.

Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/4rztliche Hilfe
hin-zuziehen.Inhalt in Ubereinstimmung mit den geltendenlokalen/
regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften der Entsorgung
zufithren.

Behilter in Ubereinstimmung mit den geltenden lokalen [regionalen
[nationalen [internationalen Vorschriften der Entsorgung zufiihren.
Nur in Orginalverpackung aufbewahren.

Verschiittete Mengen aufnehmen, um Materialschiden zu vermeiden.

ZUGELASSENE VERWENDUNG DER META-SPC 3

Beschreibung der Verwendung

Tabelle 4. Verwendung # 1 — Manuelles oder automatisches Dippen, Schiumen oder Spriithen vor dem
Melken

Art des Produkts PT03 - Hygiene im Veterindrbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismen (einschlielich Entwick- Bakterien
lungsphase) Hefen
Anwendungsbereich(e) Innenraum

Desinfektion der Zitzen milchproduzierender Tiere durch Dippen,
Schiumen oder Sprithen vor dem Melken.

Anwendungsmethode(n) Dippen, Schiumen, Spriithen. -

Dippen, Schiumen, Sprithen.

Dippbecher, Schaumbecher, Zitzensprither, automatische Dippvor-
richtung, automatische Schdumvorrichtung oder automatische
Sprithvorrichtung.

Anwendungsmenge(n) und - haufigkeit Stellen Sie eine 10%ige Losung her (v/v: 10 mL Produkt auf 100 mL
mit Wasser auffiillen),

Anwendungsmenge fuir das verdiinnte Produkt:

— Kiihe und Buffelkithe (3 bis 10 mL: empfohlen 5 bis 8 mL)

— Schafe (1,5 bis 5 mL: empfohlen 1,5 bis 3 mL)

— Ziegen (2,5 bis 6 mL: empfohlen 2,5 bis 4 mL)

Frequenz : 2 bis 3 Mal pro Tag

Anwenderkategorie(n) berufsmifSiger Verwender
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Verpackungsgroflen und Verpackungsmate- | HDPE-Kanister 5, 10, 22 1
rial HDPE-Fass 60, 120, 2201
HDPE-Container 1000 1

4.1.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Stellen Sie eine 10%ige Losung her (v/v: 10 mL Produkt auf 100 mL mit Wasser auffiillen), um eine bakterizide und
levurozide Wirkung zu erzielen.

Manuelles oder automatisches Befiillen des Dipp-/Schaumbechers/Sprithers mit der Losung.

Entfernen Sie alle sichtbaren Verunreinigungen vor dem Auftragen des Produkts.

Manuelles oder automatisches Dippen/Schaumen/Besprithen der ganzen Zitze des Tieres vor dem Melken.
Lassen Sie das Produkt mindestens eine Minute lang einwirken.

Die Zitze griindlich reinigen und abwischen, ehe Sie das Melkzeug ansetzen.

Siehe allgemeine Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb meta-SPC 3.

4.1.2. Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen

Bei manueller Applikation durch Sprithen sind Schutzhandschuhe (Handschuhmaterial ist vom Zulassungsinhaber
in der Produktinformation anzugeben) | Schutzkleidung | Augenschutz zu tragen.

Sollte Desinfektion sowohl vor als auch nach dem Melken erforderlich sein, so ist fiir die Desinfektion nach dem
Melken die Verwendung eines anderen, nicht iodhaltigeniodhaltigen BiozidproduktsBiozidprodukts in Betracht zu
ziehen.

4.1.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Sieche Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 3.

4.1.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Siehe Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 3.

4.1.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Sieche Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 3.

4.2.  Beschreibung der Verwendung

Tabelle 5. Verwendung # 2 — Manuelles oder automatisches Dippen, Schiumen oder Spriithen nach dem
Melken

Art des Produkts PTO03 - Hygiene im Veterinarbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung -
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismen (einschlieflich Entwick- Bakterien

lungsphase) Hefen
Algen
Viren

Anwendungsbereich(e) Innenraum

Desinfektion der Zitzen milchproduzierender Tiere durch Dippen,
Schiumen oder Sprithen nach dem Melken.

Anwendungsmethode(n) Dippen, Schiaumen, Sprithen. -
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Manuelle oder automatische Desinfektion der Zitzen durch Dippen,
Schidumen oder Sprithen nach dem Melken.

Dippbecher, Schaumbecher, Zitzenspriiher, automatische Dippvor-
richtung, automatische Schiumvorrichtung oder automatische
Sprithvorrichtung.

Anwendungsmenge(n) und - haufigkeit Stellen Sie eine 10%ige Losung her (v/v: 10 mL Produkt auf 100 mL
mit Wasser auffiillen), um eine bakterizide, levurozide und algizide
Wirkung zu erzielen.

Stellen Sie eine 20%ige Losung her (v/v: 20 mL Produkt auf 100 mL
mit Wasser auffiillen), um ein viruzides Wirkungsspektrum zu erzie-
len. -

Anwendungsmenge fiir das verdiinnte Produkt:

— Kiihe und Buffelkithe (3 bis 10 mL: empfohlen 5 bis 8 mL)

— Schafe (1,5 bis 5 mL: empfohlen 1,5 bis 3 mL)

— Ziegen (2,5 bis 6 mL: empfohlen 2,5 bis 4 mL) - mLmLmLmL
Frequenz : 2 bis 3 Mal pro Tag

Anwenderkategorie(n) berufsmifSiger Verwender

Verpackungsgrofen und Verpackungsmate- | HDPE-Kanister 5, 10, 22 1
rial HDPE-Fass 60, 120, 2201
HDPE-Container 1000 1

4.2.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung

Stellen Sie eine 10%ige Losung her (v/v: 10 mL Produkt auf 100 mL mitWasser auffillen), um eine bakterizide,
levurozide und algizide Wirkung zu erzielen oder eine 20%ige Losung (v/v: 20 mL Produkt auf 100 mL mit Wasser
auffiillen), wenn diese zusitzlich iiber eine viruzide Wirkung verfiigen soll.

Manuelles oder automatisches Befiillen des Dipp-/Schaumbechers/Sprithers mit der Losung.

Applikation erfolgt nach dem Melken durch manuelles oder automatisches Eintauchen/Schaumen/Sprithen der
ganzen Zitze des Tieres.

Das Produkt verbleibt bis zum ndchsten Melken auf der Zitze. Sorgen Sie dafiir, dass die Kithe bis zum Abtrocknen
des Produkts eine stehende Position einhalten (mindestens 5 Minuten).

Die Zitze griindlich reinigen und abwischen, ehe Sie das Melkzeug ansetzen. Die Zitze beim nichsten Melkvorgang
griindlich reinigen und abwischen, ehe Sie das Melkzeug ansetzen.

Siche Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC3.

4.2.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Bei manueller Applikation durch Sprithen sind Schutzhandschuhe (Handschuhmaterial ist vom Zulassungsinhaber
in der Produktinformation anzugeben) | Schutzkleidung | Augenschutz zu tragen.

Sollte Desinfektion sowohl vor als auch nach dem Melken erforderlich sein, so ist fiir die Desinfektion vor dem
Melken die Verwendung eines anderen, nicht iodhaltigeniodhaltigen BiozidproduktsBiozidprodukts in Betracht zu
ziehen.

4.2.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Siehe Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 3.

4.2.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Sieche Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 3.

4.2.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Sieche Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 3.
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5. ALLGEMEINE ANWEISUNGEN (*) FUR DIE VERWENDUNG DER META-SPC 3

5.1.  Anwendungsbestimmungen
Siehe anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung fiir jede Anwendung.
Lesen Sie vor der Verwendung immer das Etikett oder das Merkblatt und befolgen Sie alle Anweisungen.
Vor Gebrauch muss das Produkt auf eine Temperatur iiber 20 °C erwidrmt werden.

Fir das Abfiillen in die Dippbecher wird die Verwendung einer Dosierpumpe empfohlen. Manuelles oder
automatisches Befiillen des Dipp-/Schaumbechers/Sprithers mit der Losung.

Gegebenenfalls ist das Produkt bei jedem Melken wiederholt zu verwenden.

Reinigen Sie die Applikationsgerite regelmiflig mit warmem Wasser.

5.2.  Risikominderungsmaf$nahmen

Siehe anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen fiir jede Anwendung.

5.3. Besonderheiten méglicher unerwiinschter wunmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmanahmen zum Schutz der Umwelt

Mit Produkt verunreinigte Kleidungsstiicke und Schuhe unverziiglich ausziehen. Vor dem nichsten Tragen waschen.
Bei Unwohlsein einen Arzt hinzuziehen und das Sicherheitsdatenblatt vorzeigen.

ERSTE-HILFE-MASSNAHMEN

— Nach Einatmen: Die betroffene Person an die frische Luft bringen.

— Nach Hautkontakt: Mit Wasser spiilen.

— Nach Augenkontakt: Sofort fiir mindestens 15 Minuten mit viel Wasser spiilen, das Augenlid dabei offenhalten.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Maglichkeit entfernen. Weiter spiilen.

Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

— BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen. KEIN Erbrechen herbeifithren. Arztlichen Rat einholen.

Beachten Sie das fiir berufsmifige Verwender vorhandene Sicherheitsdatenblatt, das eine Notrufnummer enthilt.

Nach Auslauf groffer Mengen: Markieren, mit einem Absorptionsmittel einddimmen und in einen Ersatzbehalter
pumpen. In geeigneten, entsprechend gekennzeichneten und verschlossenen Behiltern zur Entsorgung lagern.
Niemals ausgelaufene Produkte zur Wiederverwendung in Originalbehalter geben.

5.4. Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Am Ende der Behandlung entsorgen Sie das unbenutzte Produkt und die Behilter entsprechend den ortlichen
Anforderungen. Das gebrauchte Produkt kann je nach ortlichen Regelungen in das kommunale Abwassersystem
eingeleitet oder in das Giillelager entsorgt werden.

Vermeiden Sie die Einleitung in individuelle Aufbereitungsanlagen. Die Papiertiicher, die fir die Entfernung des
Produkts und das Trocknen der Zitzen verwendet werden, werden iiber den Hausmiill entsorgt.

5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Die Haltbarkeit betrdgt 2 Jahre in HDPE.

Nicht iiber 30 °C lagern.

6. SONSTIGE INFORMATIONEN

() Gebrauchsanweisungen, Risikominderungsmaffnahmen und andere Gebrauchshinweise in diesem Abschnitt gelten fir alle
zugelassenen Verwendungen innerhalb von Meta-SPC3.
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7. DRITTE INFORMATIONSSTUEFE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC3

7.1. Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname(n)

Lig-io concentrate

INO Jod Konzentrat

Usual Iod Concent
Iodoconcentrat

D 10 IODINE

D 5 IODINE

Lig-io C

INO IODE C

D 4 IODINE

ADF iDip+ concentrate
Mammizan Concentré
WYNNSAN IODINE CONCENTRATE
EMPRASAN OPTIMA

ANGLIA FARMERS CONC
PROLAC SENTINEL CONC
PREMIER GOLD CONCENTRATE
FULLWOOD IODINE CONC
H&M OPTIMA

SENTINAL CONC

HARRY TRAVIS SUPER CONC TEAT DIP
LANODIP CONC

E/SAN SOVEREIGN

PROLAC SENTINEL CONC

Zulassungsnummer

EU-0018397-0005 1-3

Trivialname

IUPAC-Bezeichnung Funktion CAS-Nummer

EG-Nummer

Gehalt (%)

lod

Wirkstoff 7553-56-2

231-442-4

2,5

Alkohole, C12-14,
ethoxyliert (durch-
schnittliches Molver-
hiltnis 11 Mol EO)

Poly(oxy-1,2- Tensid 68439-50-9
ethanediyl),
-C12-14-(gerade
Anzahl)-alkyl-
hydroxy

24,199

META-SPC 4

1. VERWALTUNGSBEZOGENE INFORMATIONEN ZUR META-SPC 4
1.1. Meta-SPC 4-1dentifikator

Identifikator meta SPC 4 : Dippmittel mit viruzider Wirkung —
Gebrauchsfertig
1.2.  Kiirzel zur Zulassungsnummer
Nummer 1-4

1.3.  Produktart(en)

Produktart(en)

PT03 - Hygiene im Veterindrbereich (Desinfektionsmittel)




7.12.2020 Amtsblatt der Europdischen Union L 410/91

2. META-SPC 4-ZUSAMMENSETZUNG

2.1. Informationen zur qualitativen und quantitativen Zusammensetzung der Meta-SPC 4

Gehalt (%)
Trivialname IUPAC-Bezeichnung Funktion CAS-Nummer | EG-Nummer

Min. Max.
Iod Wirkstoff 7553-56-2 231-442-4 | 0,5 0,5
Alkohole, C12-14, Poly(oxy-1,2- Tensid 68439-50-9 4,993 | 4,993
ethoxyliert (durch- ethanediyl),
schnittliches Molver- -C12-14-(gerade
hiltnis 11 Mol EO) Anzahl)-alkyl-

hydroxy

2.2.  Art(en) der Meta-SPC 4- Formulierung

Formulierung(en) AL- eine andere Fliissigkeit
3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 4
Gefahrenhinweise Verursacht schwere Augenreizung.

Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Sicherheitshinweise Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.

Nach Gebrauch Hinde griindlich waschen.

Schutzhandschuhe tragen.

Schutzkleidung tragen.

Augenschutz tragen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:Einige Minuten lang behutsam mit
Wasser spiilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit
entfernen. Weiter spiilen.

Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/érztliche Hilfe
hin-zuziehen.

4. ZUGELASSENE VERWENDUNG DER META-SPC 4

4.1. Beschreibung der Verwendung

Tabelle 6. Verwendung # 1 — Manuelles oder automatisches Dippen nach dem Melken

Art des Produkts PTO3 - Hygiene im Veterinirbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung -
der zugelassenen Verwendung
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Zielorganismen (einschlieflich Entwick- Bakterien
lungsphase) Hefen
Algen
Viren
Anwendungsbereich(e) Innenraum
Desinfektion der Zitzen milchproduzierender Tiere durch Dippen,
nach dem Melken.
Anwendungsmethode(n) Dippen -
Manuelle oder automatische Desinfektion der Zitzen durch Dippen
nach dem Melken.
Dippbecher oder automatische Dippvorrichtung.
Anwendungsmenge(n) und - hiufigkeit — Kiihe und Biffelkiihe (3 bis 10 mL: empfohlen 5 mL)
— Schafe (1,5 bis 5 mL: empfohlen 1,5 mL)
— Ziegen (2,5 bis 6 mL: empfohlen 2,5 mL)
Frequenz : 2 bis 3 Mal pro Tag
Anwenderkategorie(n) berufsméRiger Verwender
Verpackungsgroflen und Verpackungsmate- | HDPE-Kanister 5, 10, 22 1
rial HDPE-Fass 60, 120, 2201
HDPE-Container 1000 |
4.1.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Siehe Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 4.
4.1.2. Anwendungsspezifische Risikominderungsmafnahmen
Siche Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 4.
4.1.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt
Siehe Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 4.
4.1.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
Sieche Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 4.
4.1.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Siehe Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 4.
5. ALLGEMEINE ANWEISUNGEN (*) FUR DIE VERWENDUNG DER META-SPC 4
5.1. Anwendungsbestimmungen

Lesen Sie vor der Verwendung immer das Etikett oder das Merkblatt und befolgen Sie alle Anweisungen.
Vor Gebrauch muss das Produkt auf eine Temperatur iiber 20 °C erwidrmt werden.

Fir das Abfillen in die Dippbecher wird die Verwendung einer Dosierpumpe empfohlen. Manuelles oder
automatisches Auffiillen des Dippbechers mit dem gebrauchsfertigen Produkt.

Applikation erfolgt nach dem Melken durch manuelles oder automatisches Eintauchen der ganzen Zitze des Tieres.

(*) Gebrauchsanweisungen, Risikominderungsmaffnahmen und andere Gebrauchshinweise in diesem Abschnitt gelten fir alle
zugelassenen Verwendungen innerhalb von Meta-SPC4.
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— Kiihe und Buffelkithe (3 bis 10 mL: empfohlen 5 mL)
— Schafe (1,5 bis 5 mL: empfohlen 1,5 mL)
— Ziegen (2,5 bis 6 mL: empfohlen 2,5 mL)

Das Produkt verbleibt bis zum nichsten Melken auf der Zitze. Sorgen Sie dafiir, dass die Kiihe bis zum Abtrocknen
des Produkts eine stehende Position einhalten (mindestens 5 Minuten).

Die Zitze griindlich reinigen und abwischen, ehe Sie das Melkzeug ansetzen. Die Zitze beim nichsten Melkvorgang
griindlich reinigen und abwischen, ehe Sie das Melkzeug ansetzen.

Gegebenenfalls ist das Produkt nach jedem Melken wiederholt zu verwenden.

Reinigen Sie die Applikationsgerite regelmafSig mit warmem Wasser.

5.2.  Risikominderungsmaf$nahmen
Schutzbrille tragen.

Sollte Desinfektion sowohl vor als auch nach dem Melken erforderlich sein, so ist fiir die Desinfektion vor dem
Melken die Verwendung eines anderen, nicht iodhaltigen BiozidproduktsBiozidprodukts in Betracht zu ziehen.

5.3. Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmanahmen zum Schutz der Umwelt

Mit Produkt verunreinigte Kleidungsstiicke und Schuhe unverziiglich ausziehen. Vor dem nichsten Tragen waschen.
ERSTE-HILFE-MASSNAHMEN

— Nach Einatmen: Die betroffene Person an die frische Luft bringen.

— Nach Hautkontakt: Mit Wasser spiilen.

— Nach Augenkontakt:

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.

Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/drztliche Hilfe hinzuziehen.
— BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen. KEIN Erbrechen herbeifithren. Arztlichen Rat einholen.
Beachten Sie das fiir berufsmifige Verwender vorhandene Sicherheitsdatenblatt, das eine Notrufnummer enthilt.

Nach Auslauf grofSer Mengen: Markieren, mit einem Absorptionsmittel eindimmen und in einen Ersatzbehilter
pumpen. In geeigneten, entsprechend gekennzeichneten und verschlossenen Behiltern zur Entsorgung lagern.
Niemals ausgelaufene Produkte zur Wiederverwendung in Originalbehilter geben.

5.4. Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Am Ende der Behandlung entsorgen Sie das unbenutzte Produkt und die Behilter entsprechend den 6rtlichen
Anforderungen. Das gebrauchte Produkt kann je nach ortlichen Regelungen in das kommunale Abwassersystem
eingeleitet oder in das Giillelager entsorgt werden. Vermeiden Sie die Einleitung in individuelle
Aufbereitungsanlagen.

Die Papiertiicher, die fur die Entfernung des Produkts und das Trocknen der Zitzen verwendet werden, werden iiber
den Hausmiill entsorgt.

5.5. Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Die Haltbarkeit betrigt 2 Jahre in HDPE.
Nicht tiber 30 °C lagern.

6. SONSTIGE INFORMATIONEN
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7. DRITTE INFORMATIONSSTUEFE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC4

7.1. Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname(n)

Dip-io 5000
[IODIUM TX

INO JOD 50 DIP
Usual Iod Post +
I0DIUM PRO DIP
IODERM PSP +
IODEX EXTRA +
Tododip +
IODYSTRONG PLUS
INO TREMP

INO STAR
IODACTIV 5000
DERMINO

IODERM 5000
IODIUM BX5000
HOEVE-PLUS DIP
TREMPASEPT IODE
DERMADINE
MAMMO-DERM
KRONI Jod Dipp 5000

Zulassungsnummer

EU-0018397-0006 1-4

Trivialname

[UPAC-Bezeichnung Funktion CAS-Nummer

EG-Nummer

Gehalt (%)

Tod

Wirkstoff 7553-56-2

231-442-4

0,5

Alkohole, C12-14,
ethoxyliert (durch-
schnittliches Molver-
hiltnis 11 Mol EO)

Poly(oxy-1,2- Tensid 68439-50-9
ethanediyl),
-C12-14-(gerade
Anzahl)-alkyl-
hydroxy

4,993

META-SPC 5

1. VERWALTUNGSBEZOGENE INFORMATIONEN ZUR META-SPC 5

1.1. Meta-SPC 5-Identifikator

Identifikator

meta SPC 5 : Produkte zum Dippen, Schaumen, Sprithen
5500 ppm — Gebrauchsfertig

1.2.  Kiirzel zur Zulassungsnummer

Nummer

1-5

1.3.  Produktart(en)

Produktart(en)

PTO3 - Hygiene im Veterinirbereich (Desinfektionsmittel)
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2. META-SPC 5-ZUSAMMENSETZUNG

2.1. Informationen zur qualitativen und quantitativen Zusammensetzung der Meta-SPC 5

Gehalt (%)
Trivialname IUPAC-Bezeichnung Funktion CAS-Nummer | EG-Nummer
Min. Max.

Tod Wirkstoff 7553-56-2 231-442-4 | 0,55 0,55
Alkohole, C12-14, Poly(oxy-1,2-etha- | Tensid 68439-50-9 4,69 4,69
ethoxyliert (durch- nediyl), -C12-14-
schnittliches Molver- (gerade Anzahl)-
haltnis 11 Mol EO) alkyl-hydroxy

2.2.  Art(en) der Meta-SPC 5- Formulierung

Formulierung(en) AL- eine andere Flussigkeit
3. GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE DER META-SPC 5
Gefahrenhinweise Verursacht schwere Augenreizung.

Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Sicherheitshinweise Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.

Nach Gebrauch Hinde griindlich waschen.

Schutzhandschuhe tragen.

Schutzkleidung tragen.

Augenschutz tragen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit
Wasser spiilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit
entfernen. Weiter spiilen.

Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/érztliche Hilfe
hin-zuziehen.

4. ZUGELASSENE VERWENDUNG DER META-SPC 5

4.1.  Beschreibung der Verwendung

Tabelle 7. Verwendung # 1 — Manuelles oder automatisches Dippen, Schiumen oder Spriihen vor dem
Melken

Art des Produkts PTO3 - Hygiene im Veterinirbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismen (einschlieflich Entwick- Bakterien
lungsphase) Hefen
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Anwendungsbereich(e) Innenraum
Desinfektion der Zitzen milchproduzierender Tiere durch Dippen,
Schiumen oder Sprithen vor dem Melken.

Anwendungsmethode(n) Dippen, Schiaumen, Spriihen -

Manuelle oder automatische Desinfektion der Zitzen durch Dippen,
Schiumen oder Sprithen vor dem Melken.

Dippbecher, Schaumbecher, Zitzensprither, automatische Dippvor-
richtung, automatische Schiaumvorrichtung oder automatische
Sprithvorrichtung.

Anwendungsmenge(n) und - haufigkeit — Kiihe und Biiffelkiihe (3 bis 10 mL: empfohlen 5 bis 8 mL)
— Schafe (1,5 bis 5 mL: empfohlen 1,5 bis 3ml)

— Ziegen (2,5 bis 6 mL: empfohlen 2,5 bis 4 mL)

Frequenz : 2 bis 3 Mal pro Tag

Anwenderkategorie(n) berufsmifSiger Verwender

Verpackungsgroflen und Verpackungsmate- | HDPE-Kanister 5, 10, 22 1
rial HDPE-Fass 60, 120, 2201
HDPE-Container 1000 1

4.1.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Manuelles oder automatisches Befiillen des Dipp-/Schaumbechers/Spriihers mit der Losung.
Entfernen Sie alle sichtbaren Verunreinigungen vor dem Auftragen des Produkts.

Applikation erfolgt vor dem Melken durch manuelles oder automatisches Eintauchen/Schiumen/Sprithen der
ganzen Zitze des Tieres.

Lassen Sie das Produkt mindestens eine Minute lang einwirken.
Die Zitze griindlich reinigen und abwischen, ehe Sie das Melkzeug ansetzen.

Siche allgemeine Anweisungen fiir die Verwendung der Produkte innerhalb der meta SPC 5.

4.1.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Bei manueller Applikation durch Dippen/Schdumen: Tragen Sie chemikalienbestindige Schutzhandschuhe
(Handschuhmaterial ist vom Zulassungsinhaber in der Produktinformation anzugeben) | Augenschutz.

Bei manueller Applikation durch Sprithen sind Schutzhandschuhe (Handschuhmaterial ist vom Zulassungsinhaber
in der Produktinformation anzugeben) | Schutzkleidung | Augenschutz zu tragen.

Sollte Desinfektion sowohl vor als auch nach dem Melken erforderlich sein, so ist fiir die Desinfektion nach dem
Melken die Verwendung eines anderen, nicht iodhaltigen BiozidproduktsBiozidprodukts in Betracht zu ziehen.

4.1.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Siehe Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 5.

4.1.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Siche Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 5.

4.1.5. Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Sieche Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 5.
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4.2.  Beschreibung der Verwendung

Tabelle 8. Verwendung # 2 — Manuelles oder automatisches Dippen, Schiumen oder Spriihen nach dem
Melken

Art des Produkts PTO03 - Hygiene im Veterinirbereich (Desinfektionsmittel)

Gegebenenfalls eine genaue Beschreibung -
der zugelassenen Verwendung

Zielorganismen (einschlieflich Entwick- Bakterien

lungsphase) Hefen
Algen
Viren

Anwendungsbereich(e) Innenraum

Desinfektion der Zitzen milchproduzierender Tiere durch Dippen,
Schiumen oder Sprithen nach dem Melken.

Anwendungsmethode(n) Dippen, Schiaumen, Spriihen -

Manuelle oder automatische Desinfektion der Zitzen durch Dippen,
Schiumen oder Sprithen nach dem Melken.

Dippbecher, Schaumbecher, Zitzenspriiher, automatische Dippvor-
richtung, automatische Schiumvorrichtung oder automatische
Sprithvorrichtung.

Anwendungsmenge(n) und - haufigkeit — Kiihe und Biiffelkiithe (3 bis 10 mL: empfohlen 5 bis 8 mL)
— Schafe (1,5 bis 5 mL: empfohlen 1,5 bis 3ml)

— Ziegen (2,5 bis 6 mL: empfohlen 2,5 bis 4 mL)

Frequenz : 2 bis 3 Mal pro Tag

Anwenderkategorie(n) berufsméRiger Verwender

Verpackungsgrofen und Verpackungsmate- | HDPE-Kanister 5, 10, 22 1
rial HDPE-Fass 60, 120, 2201
HDPE-Container 1000 |

4.2.1. Anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung
Manuelles oder automatisches Befiillen des Dipp-/Schaumbechers/Spriihers mit der Losung.

Applikation erfolgt nach dem Melken durch manuelles oder automatisches Eintauchen/Schdumen/Sprithen der
ganzen Zitze des Tieres.

Das Produkt verbleibt bis zum nichsten Melken auf der Zitze. Sorgen Sie dafiir, dass die Kiihe bis zum Abtrocknen
des Produkts eine stehende Position einhalten (mindestens 5 Minuten).

Die Zitze griindlich reinigen und abwischen, ehe Sie das Melkzeug ansetzen. Die Zitze beim nichsten Melkvorgang
griindlich reinigen und abwischen, ehe Sie das Melkzeug ansetzen.

Siche allgemeine Anweisungen fiir die Verwendung der Produkte innerhalb der meta SPC 5.

4.2.2. Anwendungsspezifische RisikominderungsmafSnahmen

Bei manueller Applikation durch Sprithen sind Schutzhandschuhe (Handschuhmaterial ist vom Zulassungsinhaber
in der Produktinformation anzugeben) | Schutzkleidung | Augenschutz zu tragen.

Sollte Desinfektion sowohl vor als auch nach dem Melken erforderlich sein, so ist fiir die Desinfektion vor dem
Melken die Verwendung eines anderen, nicht iodhaltigen BiozidproduktsBiozidprodukts in Betracht zu ziehen.

4.2.3. Anwendungsspezifische Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fiir Erste Hilfe sowie Notfallmafnahmen zum Schutz der Umwelt

Siehe Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 5.

4.2.4. Anwendungsspezifische Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Sieche Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 5.
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4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

6.

Anwendungsspezifische Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

Siehe Anwendungsbestimmungen der Produkte innerhalb der meta SPC 5.

ALLGEMEINE ANWEISUNGEN (*) FUR DIE VERWENDUNG DER META-SPC 5

Anwendungsbestimmungen

Siehe anwendungsspezifische Anweisungen fiir die Verwendung fiir jede Anwendung.

Lesen Sie vor der Verwendung immer das Etikett oder das Merkblatt und befolgen Sie alle Anweisungen.
Vor Gebrauch muss das Produkt auf eine Temperatur iiber 20 °C erwdrmt werden.

Fiir das Abfiillen in die Dippbecher wird die Verwendung einer Dosierpumpe empfohlen.
Gegebenenfalls ist das Produkt nach jedem Melken wiederholt zu verwenden.

Reinigen Sie die Applikationsgerite regelmifSig mit warmem Wasser.

Risikominderungsmaf$nahmen

Siche anwendungsspezifische Risikominderungsmaffnahmen.

Besonderheiten maglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie Notfallmanahmen zum Schutz der Umwelt

Mit Produkt verunreinigte Kleidungsstiicke und Schuhe unverziiglich ausziehen. Vor dem néchsten Tragen waschen.
ERSTE-HILFE-ANWEISUNGEN:

— Nach Einatmen: Die betroffene Person an die frische Luft bringen.

— Nach Hautkontakt: Mit Wasser spiilen.

— Nach Augenkontakt:

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nachMdglichkeit entfernen. Weiter spiilen.

Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/érztliche Hilfe hinzuziehen.
— BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen. KEIN Erbrechen herbeifithren. Arztlichen Rat einholen.
Beachten Sie das fiir berufsmafSige Verwender vorhandene Sicherheitsdatenblatt, das eine Notrufnummer enthilt.

Nach Auslauf groffer Mengen: Markieren, mit einem Absorptionsmittel einddimmen und in einen Ersatzbehalter
pumpen. In geeigneten, entsprechend gekennzeichneten und verschlossenen Behiltern zur Entsorgung lagern.
Niemals ausgelaufene Produkte zur Wiederverwendung in Originalbehilter geben.

Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung

Am Ende der Behandlung entsorgen Sie das unbenutzte Produkt und die Behilter entsprechend den ortlichen
Anforderungen. Das gebrauchte Produkt kann je nach ortlichen Regelungen in das kommunale Abwassersystem
eingeleitet oder in das Gillelager entsorgt werden. Vermeiden Sie die Einleitung in individuelle
Aufbereitungsanlagen.

Die Papiertiicher, die fiir die Entfernung des Produkts und das Trocknen der Zitzen verwendet werden, werden iiber
den Hausmiill entsorgt.

Lagerbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen
Die Haltbarkeit betrigt 2 Jahre in HDPE.
Nicht iiber 30 °C lagern.

SONSTIGE INFORMATIONEN

() Gebrauchsanweisungen, Risikominderungsmaffnahmen und andere Gebrauchshinweise in diesem Abschnitt gelten fir alle
zugelassenen Verwendungen innerhalb von Meta-SPC5.
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7.

7.1.

DRITTE INFORMATIONSSTUEFE: EINZELNE PRODUKTE IN DER META-SPC5

Handelsname(n), Zulassungsnummer und spezifische Zusammensetzung jedes einzelnen Produkts

Handelsname(n)

Lig-io 5500

IODYPRO

INO JOD 50 Liquid

Usual lod Liquid +

[IODIUM PRO SPRAY
IODEX

lodoliquid +

lodospray Plus

DESINTEAT PLUS
ROBOSPRAY IODE
INOTRAYON

IODYPRO 5500

Robot Lig-io 55

IODYPRO BL5500

ADF iDip+ 5500
HOEVE-JODIUM SPRAY
GRUPAIODE

IODOCAN

JOFO

JODI PLUS

K-AGRO PRODIP ID

1I0DIP

HELIO IODE SPRAY
MAMMO-JOD

KRONI Jod Spray 5500
MUNGI-IOD

LELY QUARESS-Iodine
GOLD GLYCODIP
EMPRASAN EXTRA CARE
H&M RTU IODINE

ANGLIA FARMERS SUPPLEDIP-1IO
PROLAC RTU IODINE TEAT DIP
PREMIER GOLD POST DIP
FULLWOOD IODINE EXTRA
H&M EXTRACARE

M WILLIAMS TEAT DIP
PLATINUM

WDH GOLD DIP RTU
WYNNSAN IODINE HE RTU

Zulassungsnummer

EU-0018397-0007 1-5

Trivialname

IUPAC-Bezeichnung Funktion CAS-Nummer

EG-Nummer

Gehalt (%)

lod

Wirkstoff 7553-56-2

231-442-4

0,55

Alkohole, C12-14,
ethoxyliert (durch-
schnittliches Molver-
hiltnis 11 Mol EO)

Poly(oxy-1,2- Tensid 68439-50-9
ethanediyl),
-C12-14-(gerade
Anzahl)-alkyl-

hydroxy

4,69
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BESCHLUSSE

DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2020/ 1996 DER KOMMISSION
vom 4. Dezember 2020

zur Anderung des Anhangs des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2020/1742 betreffend bestimmte
Maflnahmen zum Schutz vor der hochpathogenen Aviiren Influenza des Subtyps H5N8 im
Vereinigten Kénigreich

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2020) 8763)

(Nur der englische Text ist verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag uiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 89/662/EWG des Rates vom 11. Dezember 1989 zur Regelung der veterinirrechtlichen
Kontrollen im innergemeinschaftlichen Handel im Hinblick auf den gemeinsamen Binnenmarkt (!), insbesondere auf
Artikel 9 Absatz 4, in Verbindung mit Artikel 131 des Abkommens iiber den Austritt des Vereinigten Ko6nigreichs
GrofSbritannien und Nordirland aus der Europdischen Union und der Europdischen Atomgemeinschaft (,Austritts-
abkommen*),

gestiitzt auf die Richtlinie 90/425/EWG des Rates vom 26. Juni 1990 zur Regelung der veterinirrechtlichen Kontrollen im
Handel mit lebenden Tieren und Erzeugnissen innerhalb der Union im Hinblick auf den Binnenmarkt (%), insbesondere auf
Artikel 10 Absatz 4, in Verbindung mit Artikel 131 des Austrittsabkommens,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Der Durchfihrungsbeschluss (EU) 2020/1742 der Kommission () wurde erlassen, nachdem Ausbriiche der
hochpathogenen Avidren Influenza (HPAI) des Subtyps H5N8 in Betrieben, in denen Gefliigel oder andere in
Gefangenschaft lebende Vogel gehalten werden, im Vereinigten Konigreich festgestellt sowie gemafs der Richtlinie
2005/94/EG des Rates () von der zustindigen Behorde des Vereinigten Konigreichs Schutz- und
Uberwachungszonen abgegrenzt wurden.

(2)  GemaR dem Durchfithrungsbeschluss (EU) 2020/1742 miissen die vom Vereinigten Konigreich gemaf$ der Richtlinie
2005/94/EG festgelegten Schutz- und Uberwachungszonen mindestens die im Anhang des genannten
Durchfithrungsbeschlusses als Schutz- und Uberwachungszonen aufgefithrten Gebiete umfassen.

(3)  Seit dem Erlass des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2020/1742 hat das Vereinigte Konigreich der Kommission neue
Ausbriiche der HPAI des Subtyps H5N8 in Betrieben, in denen Gefliigel oder andere in Gefangenschaft lebende Vgel
gehalten werden, in Leicestershire und North Yorkshire gemeldet und die gemifl der Richtlinie 2005/94/EG
erforderlichen MaRnahmen ergriffen, einschlieBlich der Abgrenzung von Schutz- und Uberwachungszonen um
diese neuen Ausbriiche herum.

(4)  Die Kommission hat diese Maffnahmen in Zusammenarbeit mit dem Vereinigten Konigreich gepriift und sich davon
tiberzeugt, dass die Grenzen der von der zustindigen Behorde des Vereinigten Konigreichs festgelegten Schutz- bzw.
Uberwachungszonen ausreichend weit von den Betrieben entfernt sind, in denen die neuen Ausbriiche der HPAI des
Subtyps H5N8 bestitigt wurden.

(") ABLL395vom 30.12.1989,S. 13.

() ABLL 224 vom 18.8.1990, S. 29.

() Durchfithrungsbeschluss (EU) 2020/1742 der Kommission vom 20. November 2020 betreffend bestimmte Manahmen zum Schutz
vor der hochpathogenen Aviiren Influenza des Subtyps H5N8 im Vereinigten Konigreich (ABL L 392 vom 23.11.2020, S. 60).

(*) Richtlinie 2005/94/EG des Rates vom 20. Dezember 2005 mit Gemeinschaftsmaffnahmen zur Bekimpfung der Avidren Influenza und
zur Aufhebung der Richtlinie 92/40/EWG (ABL L 10 vom 14.1.2006, S. 16).
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(5)  Um unnotige Storungen des Handels innerhalb der Union zu verhindern und von Drittlindern auferlegte ungerecht-
fertigte Hemmnisse fir den Handel zu vermeiden, ist es notwendig, die neuen vom Vereinigten Koénigreich gemaf
der Richtlinie 2005/94/EG abgegrenzten Schutz- und Uberwachungszonen in Zusammenarbeit mit dem
Vereinigten Konigreich rasch auf Unionsebene auszuweisen. Daher sollten die im Anhang des Durchfithrungsbe-
schlusses (EU) 2020/1742 fiir das Vereinigte Konigreich aufgefiihrten Schutz- und Uberwachungszonen geéndert
werden.

(6)  Dementsprechend sollte der Anhang des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2020/1742 dahin gehend gedndert
werden, dass die Regionalisierung auf Unionsebene so aktualisiert wird, dass die gemaf der Richtlinie 2005/94/EG

vom Vereinigten Konigreich abgegrenzten neuen Schutz- und Uberwachungszonen sowie die Dauer der dort
geltenden Beschrinkungen beriicksichtigt werden.

(7)  Der Durchfithrungsbeschluss (EU) 2020/1742 sollte daher entsprechend gedndert werden.
(8)  Angesichts der Dringlichkeit der Seuchenlage in der Union in Bezug auf die Ausbreitung der HPAI des Subtyps H5N8
ist es wichtig, dass die mit dem vorliegenden Beschluss am Anhang des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2020/1742

vorzunehmenden Anderungen so bald wie moglich wirksam werden.
(9)  Die in diesem Beschluss vorgesechenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2020/1742 erhalt die Fassung des Anhangs des vorliegenden Beschlusses.
Artikel 2

Dieser Beschluss ist an das Vereinigte Konigreich Grofbritannien und Nordirland gerichtet.

Briissel, den 4. Dezember 2020

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission
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ANHANG

+~ANHANG

TEIL A

Schutzzone gemaf8 Artikel 1:

Vereinigtes Konigreich

Das Gebiet umfasst:

Gemifd Artikel 29 Absatz 1 der Richtlinie

2005/94/[EG giiltig bis
Those parts of Cheshire County (ADNS code 00140) contained within a circle of a 27.11.2020
radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N53.25 and W2.81
Those parts of Herefordshire County (ADNS code 00051) contained within a circle 8.12.2020
of a radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N52.17 and
W2.81
Those parts of Leicestershire County (ADNS code 00152) contained within a circle 16.12.2020
of a radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N52.78 and
WO0.86
Those parts of North Yorkshire County (ADNS code 00176) contained within a 23.12.2020

circle of a radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N54.30
and W1.47

TEIL B

Uberwachungszone gemif Artikel 1:

Vereinigtes Konigreich

Das Gebiet umfasst:

Gemaf$ Artikel 31 der Richtlinie
2005/94/EG giiltig bis

Those parts of Cheshire County (ADNS code 00140) extending beyond the area
described in the protection zone and within the circle of a radius of ten kilometres,
centred on WGS84 dec. coordinates N53.25 and W2.81

6.12.2020

Those parts of Cheshire County (ADNS code 00140) contained within a circle of a
radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N53.25 and W2.81

28.11.2020-6.12.2020

Those parts of Herefordshire County (ADNS code 00051) extending beyond the
area described in the protection zone and within the circle of a radius of ten kilo-
metres, centred on WGS84 dec. coordinates N52.17 and W2.81

17.12.2020

Those parts of Herefordshire County (ADNS code 00051) contained within a circle
of a radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N52.17 and
W2.81

9.12.2020-17.12.2020

Those parts of Leicestershire County (ADNS code 00152) extending beyond the
area described in the protection zone and within the circle of a radius of ten kilo-
metres, centred on WGS84 dec. coordinates N52.78 and W0.86

25.12.2020

Those parts of Leicestershire County (ADNS code 00152) contained within a circle
of a radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N52.78 and
WO0.86

17.12.2020-25.12.2020
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Das Gebiet umfasst:

Gemaf$ Artikel 31 der Richtlinie
2005/94/EG giiltig bis

Those parts of North Yorkshire County (ADNS code 00176) extending beyond the
area described in the protection zone and within the circle of a radius of ten kilo-
metres, centred on WGS84 dec. coordinates N54.30 and W1.47

31.12.2020

Those parts of North Yorkshire County (ADNS code 00176) contained within a
circle of a radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates
N54.30and W1.47

24.12.2020-31.12.2020°
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BESCHLUSS (EU) 2020/1997 DER EUROPAISCHEN ZENTRALBANK
vom 24. November 2020
iiber die Genehmigung des Umfangs der Ausgabe von Miinzen im Jahr 2021 (EZB/2020/57)

DAS DIREKTORIUM DER EUROPAISCHEN ZENTRALBANK —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union, insbesondere auf Artikel 128 Absatz 2,

gestiitzt auf den Beschluss (EU) 2015/2332 der Europidischen Zentralbank vom 4. Dezember 2015 dber einen
Verfahrensrahmen fiir die Genehmigung des Umfangs der Ausgabe von Euro-Miinzen (EZB/2015/43) ('), insbesondere auf
Artikel 2 Absatz 9,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Europiische Zentralbank (EZB) hat seit dem 1. Januar 1999 das ausschliefliche Recht, den Umfang der Ausgabe
von Minzen durch die Mitgliedstaaten, deren Wihrung der Euro ist (nachfolgend ,Mitgliedstaaten des Euro-
Wihrungsgebiets®), zu genehmigen.

(2)  Die 19 Mitgliedstaaten des Euro-Wihrungsgebiets haben der EZB ihre Genehmigungsantrige zum Umfang der
Ausgabe von Miinzen im Jahr 2021 vorgelegt, erginzt durch Erlduterungen zur verwendeten Prognosenmethodik.
Einige dieser Mitgliedstaaten des Euro-Wihrungsgebiets haben zudem zusitzliche Informationen zu Umlaufmiinzen
vorgelegt, in Fillen, in denen diese Informationen verfiigbar sind und nach Ansicht des betreffenden Mitgliedstaats
des Euro-Wihrungsgebiets fiir die Begriindung des Genehmigungsantrags von Bedeutung sind.

(3)  Da der Umfang der Ausgabe von Euro-Miinzen der Genehmigung durch die EZB bedarf, diirfen die Mitgliedstaaten
des Euro-Wahrungsgebiets gemify Artikel 3 des Beschlusses (EU) 2015/2332 (EZB/2015/43) den von der EZB
genehmigten Umfang nicht ohne vorherige Zustimmung der EZB {iberschreiten.

(4)  Gemifl Artikel 2 Absatz 9 des Beschlusses (EU) 2015/2332 (EZB/2015/43) ist das Direktorium befugt, diesen
Beschluss zu den von den Mitgliedstaaten des Euro-Wihrungsgebiets gestellten Antragen auf Genehmigung des
Umfangs der Miinzausgabe im Jahr 2021 zu erlassen, da keine Anderung des beantragten Umfangs der
Miinzausgabe vorzunehmen ist —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Beschlusses sind die nachfolgend aufgefithrten Begriffe wie folgt zu verstehen:

a) ,Umfang der Ausgabe von Miinzen“ der Umfang der Ausgabe von Miinzen im Sinne von Artikel 1 Nummer 3 des
Beschlusses (EU) 2015/2332 (EZB/2015/43);

b) ,Umlaufmiinzen“ Umlaufmiinzen im Sinne von Artikel 2 Nummer 1 der Verordnung (EU) Nr. 729/2014 des Rates (};

¢) ,Sammlermiinzen* Sammlermiinzen im Sinne von Artikel 1 Nummer 3 der Verordnung (EU) Nr. 651/2012 des
Europdischen Parlaments und des Rates ().

() ABLL 328 vom 12.12.2015,S. 123.

(%) Verordnung (EU) Nr. 729/2014 des Rates vom 24. Juni 2014 iiber die Stiickelungen und technischen Merkmale der fiir den Umlauf
bestimmten Euro-Miinzen (ABL L 194 vom 2.7.2014, S. 1).

() Verordnung (EU) Nr. 651/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 iiber die Ausgabe von Euro-Miinzen (ABL.
L 201 vom 27.7.2012, S. 135).



7.12.2020 Amtsblatt der Europdischen Union L 410/105

Artikel 2
Genehmigung des Umfangs der Ausgabe von Euro-Miinzen im Jahr 2021

Die EZB genchmigt hiermit den Umfang der Ausgabe von Euro-Miinzen durch die Mitgliedstaaten des Euro-
Wihrungsgebiets im Jahr 2021, wie in der folgenden Tabelle aufgefiihrt:

(in Mio. EUR)
Umfang der zur Ausgabe genehmigten Euro-Miinzen im Jahr 2021:
Urnlasfomiingen ~ Sammlermiinzen Unfang der Ausgabe von
(nicht fiir den Umlauf bestimmit) Miinzen
Belgien 33,0 1,0 34,0
Deutschland 417,0 241,0 658,0
Estland 10,4 0,3 10,7
Irland 15,8 0,5 16,3
Griechenland 99,5 3,6 103,1
Spanien 291,5 30,0 321,5
Frankreich 243,0 50,0 293,0
Italien 169,3 2,7 172,0
Zypern 11,0 0,1 11,1
Lettland 5,5 0,2 5,7
Litauen 20,0 0,6 20,6
Luxemburg 14,7 0,4 15,1
Malta 8,2 0,3 8,5
Niederlande 0,0 0,1 0,1
Osterreich 62,5 153,5 216,0
Portugal 31,5 2,0 33,5
Slowenien 21,0 1,0 22,0
Slowakei 14,0 2,0 16,0
Finnland 15,0 10,0 25,0
Insgesamt 14829 499,3 1982,2
Artikel 3
Wirksamwerden

Dieser Beschluss wird am Tag seiner Bekanntgabe an die Adressaten wirksam.

Artikel 4
Adressaten

Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten des Euro-Wihrungsgebiets gerichtet.

Geschehen zu Frankfurt am Main am 24. November 2020.

Die Présidentin der EZB
Christine LAGARDE
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BERICHTIGUNGEN

Berichtigung des Beschlusses (EU) 2020/1532 des Rates vom 12. Oktober 2020 iiber den im Namen
der Europiischen Union in der 66. Sitzung des Ausschusses fiir das Harmonisierte System der
Weltzollorganisation hinsichtlich der geplanten Annahme von Einreihungsavisen, Beschliissen iiber
die zolltarifliche Einreihung, Anderungen der Erliuterungen zum Harmonisierten System oder
sonstigen Stellungnahmen zur Auslegung des Harmonisierten Systems sowie von Empfehlungen
zur Gewihrleistung einer einheitlichen Auslegung des Harmonisierten Systems im Rahmen des
Ubereinkommens iiber das Harmonisierte System zu vertretenden Standpunkt

(Amtsblatt der Europdischen Union L 406 vom 3. Dezember 2020)

Diese Berichtigung ist als null und nichtig anzusehen.
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Berichtigung des Beschlusses (EU) 2020/1532 des Rates vom 12. Oktober 2020 iiber den im Namen
der Europiischen Union in der 66. Sitzung des Ausschusses fiir das Harmonisierte System der
Weltzollorganisation hinsichtlich der geplanten Annahme von Einreihungsavisen, Beschliissen iiber
die zolltarifliche Einreihung, Anderungen der Erliuterungen zum Harmonisierten System oder
sonstigen Stellungnahmen zur Auslegung des Harmonisierten Systems sowie von Empfehlungen
zur Gewihrleistung einer einheitlichen Auslegung des Harmonisierten Systems im Rahmen des
Ubereinkommens iiber das Harmonisierte System zu vertretenden Standpunkt

(Amtsblatt der Europdischen Union L 352 vom 22. Oktober 2020)

Der Anhang erhilt folgende Fassung:
~ANHANG

Dieser Anhang erginzt den Anhang des Beschlusses (EU) 2020/1410.

I.2.  Ausarbeitung von Entsprechungstabellen zwischen den Fassungen des Harmonisierten Systems von 2017 und 2022
(Dok. NC2704, NC2749 und NC2753)

Betreffend die Entsprechungstabelle fiir die Unterpositionen 4407.13 und 4407.14 (Mischungen von S-P-F (Fichte,
Kiefer und Tanne) bzw. Hem-Fir (Western Hemlock und Tanne)) unterstiitzt die Union die vom WZO-Sekretariat in
Absatz 20 des Dokuments NC2753 vorgeschlagenen Entsprechungen.

Betreffend die Entsprechungstabelle fiir die Unterposition 4418.83 (I-Balken) unterstiitzt die Union die von Japan in
Absatz 14 des Dokuments NC2753 vorgeschlagenen Entsprechungen.

Betreffend die Entsprechungstabelle fiir die Unterposition 7019.71 (Vliese aus Glasfasern) stellt die Union fest, dass
die einzige Umtarifierung gegeniiber dem HS 2017 aus der Unterposition 7019.32 erfolgen wiirde.

Betreffend die Entsprechungstabelle fiir die Unterpositionen 8462.62 und 8462.63 (Maschinen zum Schmieden)
unterstiitzt die Union, dass alle im HS 2017 genannten, fiir eine Umtarifierung vorgeschlagenen Unterpositionen,
einschliefSlich derjenigen in eckigen Klammern, beibehalten werden.

Betreffend die Entsprechungstabelle fiir die Unterposition 8519.81 (Telefonanrufbeantworter) unterstiitzt die Union
den Vorschlag des WZO-Sekretariats in Absatz 26 des Dokuments NC2704.

Betreffend die Entsprechungstabelle fiir die Unterposition 8539.51 (LED) unterstiitzt die Union die Schlussfolgerung
des WZO-Sekretariats in Absatz 24 des Dokuments NC2704.

Betreffend die Entsprechungstabelle fir die neue Unterposition 8541.51 (halbleiterbasierte Wandler) stellt die Union
fest, dass kein Hinweis auf die getrennte Einreihung einzelner Teile im HS 2017 besteht. Deswegen sind keine
zusitzlichen Umtarifierungen notwendig.

Betreffend die Entsprechungstabelle fiir die Unterposition 88.06 (unbemannte Luftfahrzeuge) unterstiitzt die Union
die in Absatz 25 des Dokuments NC2704 genannte Option (i).

Schlieflich unterstiitzt die Union die Korrektur einiger redaktioneller Fehler in den Entwiirfen der Entsprechungs-
tabellen I und I gemafd dem Anhang des Dokuments NC2753.

IL.4. Einreihung bestimmter Sammlungen und Sammlungsstiicke von miinzkundlichem Wert im HS 2022 (Antrag des
Sekretariats) (Dok. NC2711, NC2754)

Die Union wiirde diese drei Waren in die neue Unterposition 9705.31 des HS 2022 einreihen. Die Union stellt fest,
dass Kanada und das WZO-Sekretariat den Vorschlag der Union unterstiitzen, die Anmerkung ,coins generally
known in the trade as ‘ancients’ or ‘ancient coins™ (Miinzen, die in der Branche allgemein als ,Ancients’ oder ,antike
Miinzen' bekannt sind) aus dem neuen Teil A, Nummer 4 Absatz 2 der HS-Erlduterungen zu Position 97.05 zu
streichen.

L5 Einreihung von Kartuschen fiir 3D-Drucker im HS 2022 (Antrag des Sekretariats) (Dok. NC2712, NC2755)

Die Union unterstiitzt den Vorschlag, die HS-Erlduterungen zu dndern, in denen angegeben ist, dass Kartuschen fiir
3D-Drucker mit elektronischen Bauteilen oder mechanischen Vorrichtungen als Teile von 3D-Druckern einzureihen
sind.

Die Union wiirde die in den beiden Dokumenten NC2712 und NC2755 beschriebenen Waren aufgrund des
Vorhandenseins elektronischer Bauteile zum Anschluss an einen 3D-Drucker als Teile von 3D-Druckern in die
Position 84.85 im HS 2022 einreihen.
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II.7  Bericht {iber die 57. Sitzung des Unterausschusses fiir die Uberarbeitung des HS (HS Review Sub-Committee) (Dok.
NR1434)

.8  Angelegenheiten zur Beschlussfassung (Dok. NC2709)
a) Anhinge C/4 und D/8 — Anderungen der Erlduterungen (HS 2022) (Abschnitt V1)
b) Anhinge C/5, D[9 und D/22 — Anderungen der Erlduterungen (HS 2022) (Abschnitt VII)

¢) Anhinge C/8 und D/12 — Anderungen der Erlduterungen aufgrund der Empfehlung nach Artikel 16 vom 28.
Juni 2019 (Abschnitt XIIT)

d) Anhinge C/13 und D17 — Anderungen der Erlduterungen aufgrund der Empfehlung nach Artikel 16 vom 28.
Juni 2019 (Abschnitt XX)

e) Anhinge C/14 und D/18 — Mégliche Anderungen der Erlduterungen in Bezug auf bestimmte Ausriistungen fiir
Vergniigungsparks (Vorschlag der Vereinigten Staaten)

Die Union stimmt allen Anderungsvorschldgen in diesen Dokumenten zu.

f) Anhinge C/1 und D/5 — Mégliche Anderungen der Erlduterungen zur Position 15.09 in Bezug auf andere native
Olivendle und zur Position 15.15 in Bezug auf Beispiele mikrobieller Fette und Ole

Betreffend die HS-Erlduterungen zur Position 15.09 unterstiitzt die Union den Vorschlag der Union (Option 2)
und den neuen Vorschlag Kanadas (Option 3). Unter Punkt (D)(2) unterstiitzt die Union die Verwendung von ,or‘
(oder) (Option 2) anstelle von ,and/or* (und/oder).

Betreffend die HS-Erlduterungen zu Position 15.15 unterstiitzt die Union die Verwendung des Ausdrucks ,single
cell organism’ (Einzeller) (Option 1) und die Verwendung von ,or* (oder) (Option 2) statt ,and/or* (und/oder). In
den Beispielen a) und b) unterstiitzt die Union die Verwendung des Ausdrucks ,obtained from (gewonnen aus)
(Option 2).

g) Anhinge C/3 und D|7 — Mogliche Anderungen der Erlduterungen in Bezug auf ,Placebos’ und ,Sets fiir
doppelblinde klinische Studien‘ in Position 30.06 (Antrag Australiens)

Betreffend den Satz ,The placebos of this heading also include [control vaccines] [controlled vaccines] [vaccines
which are used as control substances and] that have been licensed for use in recognized clinical trials.’ (Zu den
Placebos dieser Position gehoren auch [Kontrollimpfstoffe,] [kontrollierte Impfstoffe,] [Impfstoffe, die als
Kontrollsubstanzen verwendet werden und] die zur Verwendung in anerkannten klinischen Priifungen
zugelassen wurden.) unterstiitzt die Union nicht die Aufnahme dieses Satzes in den Wortlaut von Punkt 12) der
HS-Erlduterungen zu Position 30.06, da nicht klar wird, welche Arten von Substanzen beschrieben werden.
BeschliefSen die anderen Vertragsparteien, diesen Satz hinzuzufiigen, so unterstiitzt die Union die Formulierung
,vaccines which are used as control substances’ (Impfstoffe, die als Kontrollsubstanzen verwendet werden)
(Option 3) oder, wenn Flexibilitdt erforderlich ist, ,control vaccines’ (Kontrollimpfstoffe) (Option 1).

Betreffend den Satz ,[Active ingredients to be trialled can include herbal medicinal products [for therapeutic or
prophylactic uses].]* ((Zu den zu priifenden Wirkstoffen kénnen pflanzliche Arzneimittel [zu therapeutischen
oder prophylaktischen Zwecken] gehéren.]) bleibt die Union in Bezug auf die Hinzufiigung flexibel; sie
unterstiitzt jedoch keine offene Liste von Beispielen, wie sie von den Vereinigten Staaten vorgeschlagen wurde.

h) Anhénge C/6 und D/10 — Anderungen der Erlduterungen aufgrund der Empfehlung nach Artikel 16 vom 28.
Juni 2019 (Abschnitt IX)

Die Union unterstiitzt den Vorschlag, Erlduterungen zu den Unterpositionen 4412.41, 4412.42 und 4412.49
hinzuzufiigen. Die Union beantragt, dass der vorgeschlagene Text genauer gepriift und verbessert wird, um ihn
mit der derzeitigen Einreihungspraxis in der Union in Einklang zu bringen (z. B. Ausrichtung des Furniers).

i) Anhénge C/7 und D/11 — Anderungen der Erlduterungen aufgrund der Empfehlung nach Artikel 16 vom 28.
Juni 2019 (Abschnitte XI und XII)

Die Union unterstiitzt die Aufnahme von ,erdbebensicheren Wandverkleidungen‘ und ,Geotextilien‘ in die Liste
der Beispiele fiir elektronische Spinnstoffe. In dem Wortlaut zu ,Geotextilien‘ unterstiitzt die Union den Wortlaut
,a sensor made of fibres or at least being fully integrated in the fibres* (ein aus Fasern bestehender oder zumindest
vollstindig in die Fasern integrierter Sensor) (Option 2), wie bereits zuvor von der Union vorgeschlagen.

Die Union unterstiitzt die vorldufige Annahme der vom Unterausschuss fiir die Uberarbeitung des HS (HS
Review Sub-Committee) gebilligten Texte.

j) Anhinge C[12 und D/16 — Anderungen der Erlduterungen aufgrund der Empfehlung nach Artikel 16 vom 28.
Juni 2019 (Abschnitt XVII)

Die Union unterstiitzt die Aufnahme des Verweises auf fest eingebaute Kameras in Absatz 3 der
HS-Erlduterungen zu Position 88.06, vorausgesetzt, dass die Einreihungsauffassung zur Einreihung einer Drohne
mit integrierter Kamera in die Position 85.25 iiberarbeitet und mit dem HS 2022 und den HS-Erlduterungen in
Einklang gebracht wird.
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IL.9

[II.10

Betreffend Absatz 4 der HS-Erlduterungen zu Position 88.06 unterstiitzt die Union den Vorschlag Chinas mit
zusitzlichen, von der Union eingefithrten technischen Kriterien (zweite Option).

k) Anhinge C/15 und D/19 — Mdogliche Anderung der Erlduterungen zu Kapitel 97 in Bezug auf bestimmte
kulturelle Waren (Vorschlag der Vereinigten Staaten)

Die Union unterstiitzt nicht die Liste der beispielhaft angefithrten Waren, da diese zu spezifisch und beschrankt
sind, als dass sie den Umfang der in die Unterposition 9705.10 einzureihenden Waren erkldren wiirden.

Die Union stellt ferner fest, dass die angefiihrten Definitionen und Beispiele keine Klarheit dariiber schaffen, wie
beispielsweise Nationaltrachten’ oder ,alte Fahrzeuge® einzureihen sind.

1) Anhinge C/16 und D/20 — Anderung der Erlduterungen zu den Allgemeinen Vorschriften (HS 2022)

Die Union unterstiitzt den urspriinglichen Vorschlag des WZO-Sekretariats (Option 1, Verwendung des Begriffs
;merely* (nur); sie bleibt flexibel in Bezug auf den Ausdruck ,not further worked than' (nicht weiter bearbeitet
als)) und fordert die Angleichung des Wortlauts in englischer und franzésischer Sprache.

Mogliche Anderung der Erlduterung zu Position 71.04 in Bezug auf synthetische Diamanten (Vorschlag des
Kimberley-Prozesses) (Dok. NC2757)

Die Union stimmt den vorgeschlagenen Anderungen des neuen dritten Absatzes der Erlduterung zu Position 71.04
und der Einfithrung eines neuen Punkts (3) in der Erlduterung zur Unterposition 7104.91 zu.

Einreihung eines Mikrosystem (MEMS — micro-electro-mechanical system) -Elements in den HS 2022 (Vorschlag
des Sekretariats)

Die Union wiirde die Ware in die Position 85.41 einreihen.“
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Berichtigung des Beschlusses (EU) 2020/1410 des Rates vom 25. September 2020 iiber den im Namen
der Europiischen Union in der 66. Sitzung des Ausschusses fiir das Harmonisierte System der
Weltzollorganisation hinsichtlich der geplanten Annahme von Einreihungsavisen, Beschliissen iiber
die zolltarifliche Einreihung, Anderungen der Erliuterungen zum Harmonisierten System oder
sonstigen Stellungnahmen zur Auslegung des Harmonisierten Systems sowie von Empfehlungen
zur Gewihrleistung einer einheitlichen Auslegung des Harmonisierten Systems im Rahmen des
Ubereinkommens iiber das Harmonisierte System zu vertretenden Standpunkt

(Amtsblatt der Europdischen Union L 406 vom 3. Dezember 2020)

Diese Berichtigung ist als null und nichtig anzusehen.
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Berichtigung des Beschlusses (EU) 2020/1410 des Rates vom 25. September 2020 iiber den im Namen
der Europiischen Union in der 66. Sitzung des Ausschusses fiir das Harmonisierte System der
Weltzollorganisation hinsichtlich der geplanten Annahme von Einreihungsavisen, Beschliissen iiber
die zolltarifliche Einreihung, Anderungen der Erliuterungen zum Harmonisierten System oder
sonstigen Stellungnahmen zur Auslegung des Harmonisierten Systems sowie von Empfehlungen
zur Gewihrleistung einer einheitlichen Auslegung des Harmonisierten Systems im Rahmen des
Ubereinkomments iiber das Harmonisierte System zu vertretenden Standpunkt

(Amtsblatt der Europdischen Union L 327 vom 8. Oktober 2020)

Der Anhang erhilt folgende Fassung:

+~ANHANG
BERICHT DES WISSENSCHAFTLICHEN UNTERAUSSCHUSSES: Dok. NS0456Eb (SSC/35 - report)

Angelegenheiten zur Beschlussfassung (Dok. NC2708Ea)

a) Anhinge A1 und C/1 — Einreihung neuer INN-Waren (Liste 120). Die Union billigt die vom Wissenschaftlichen
Unterausschuss empfohlenen 125 Einreihungen (HS-Fassung 2017) und die drei sich daraus ergebenden
Einreihungsanderungen (HS-Fassung 2022).

b) Anhinge A/2 und C/2 — Einreihung neuer INN-Waren (Liste 121). Die Union billigt die vom Wissenschaftlichen
Unterausschuss empfohlenen 143 Einreihungen (HS-Fassung 2017) und die 15 sich daraus ergebenden
Einreihungsanderungen (HS-Fassung 2022).

¢) Anhinge A/3 und C/3 — Mogliche Einreihungsinderung bestimmter INN-Waren infolge der auf Grundlage des
Artikels 16 angenommenen Empfehlung vom 23. Juni 2019. Die Union billigt die sich daraus ergebenden
(HS-Fassung 2022) Einreihungsinderungen der 143 INN-Waren, denen der Wissenschaftliche Unterausschuss
zugestimmt hat.

d) Anhinge B/1 und C/6 — Vom Ausschuss fiir das Harmonisierte System auf seiner 63. und 64. Sitzung sowie vom
Rat der WZO auf seiner 133. und 134. Tagung gefasste Beschliisse, die sich auf die Arbeit des Wissenschaftlichen
Unterausschusses auswirken. Die Union billigt die vom Wissenschaftlichen Unterausschuss vereinbarte
Einreihungsanderung fiir ,Zilucoplan‘ und Etryptamin‘ in die Unterposition 2933.79 bzw. 2939.80.

Die Union stimmt allen vorgeschlagenen Einreihungen zu, da diese in Einklang mit der derzeitigen Einreihungspraxis
in der Union stehen.

Mogliche Anderung der Erlduterungen zu Kapitel 29 in Bezug auf die Liste von Betdubungsmitteln, psychotropen
Stoffen und Drogenausgangsstoffen Dok. NC2738Ea

Die Union stimmt dem Vorschlag zur Anderung der HS-Erlduterungen zu Kapitel 29 zu, im Einklang mit der
Stellungnahme des Wissenschaftlichen Unterausschusses.

BERICHT DES UNTERAUSSCHUSSES FUR DIE UBERARBEITUNG DES HS (HS REVIEW SUB-COMMITTEE): Dok.
NR1403E

Angelegenheiten zur Beschlussfassung (Dok. NC2709Ea)

a) Anhinge D/6 und G/11 — Mégliche Anderung der Erlduterung zu Position 85.24 (HS 2022)

b) Anhinge D|7 und G/12 — Mdgliche Anderungen der Erlduterungen zum HS 2022 in Bezug auf 3D-Drucker

) Anhinge E/14 und G/19 — Anderung der Erlduterungen zu Position 70.19 in Bezug auf Glasfasern (HS 2022)

) Anhinge E/1 bis E/6, E/8 bis E[13, E/15 bis E[18, E[20, E[23 und G/1 bis G/6, G[8, G[13 bis G[18, G|21, G[22, G/
24, G[27 — Mogliche Anderung der Erlduterungen zu den Abschnitten I, IT, III, IV, V, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII,
XIII, XIV, XV, XVI, XVII, XVIII, XX und XXI

(a)

o

e) Anhinge E[23 und G/27 — Anderungen der Erliuterungen zu Kapitel 97 in Bezug auf bestimmte kulturelle
Waren (HS 2022)

f) Anhinge E[24 und G/28 — Anderungen der Erlduterungen (Allgemeine Vorschriften)

Die Union stimmt allen vorgeschlagenen Anderungen der Dokumente zu, da diese die derzeitige Einreihungspraxis in
der Union widerspiegeln.
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2)  Einreihung bestimmter einmal verwendbarer oder wieder befullbarer personlicher elektrischer Verdampfer im HS
2022 (Antrag des Sekretariats) Dok. NC2710Eb

Die Union wiirde Ware 1 in die Unterposition 8543.70 des HS 2017 und in die Unterposition 8543.40 des HS 2022
einreihen. Ware 2 ist gemaf der Allgemeinen Vorschrift 3 b) in die Position 24.04 des HS 2022 einzureihen, und zwar
aufgrund der ihr durch das E-Liquid verlichenen wesentlichen Eigenschaft.

3)  Einreihung bestimmter Sammlungen und Sammlungsstiicke von miinzkundlichem Wert im HS 2022 (Antrag des
Sekretariats) Dok. NC2711Ea

Die Union bringt zum Ausdruck, dass es weiterer Informationen zu den Waren bedarf, damit eine Einreihung erfolgen
kann.

Die Union stimmt dem Vorschlag zur Anderung der HS-Erlduterungen nicht zu, solange eine Klirung und Anleitung
dazu aussteht, wie zwischen den neuen Unterpositionen der Position 97.05 zu unterscheiden ist.

4)  Einreihung von Kartuschen fiir 3D-Drucker im HS 2022 (Antrag des Sekretariats) Dok. NC2712Ea

Die Union wiirde die Waren nach ihrer stofflichen Beschaffenheit in Kapitel 39 einreihen, im Einklang mit dem Urteil
des Gerichtshofes der Europdischen Union in der Rechtssache C-276/00. Es bedarf weiterer Informationen, um die
Waren auf Ebene der Unterposition einreihen zu kénnen. Die vorgeschlagene Anderung der HS-Erlduterungen wird
nicht befiirwortet, da nach derzeitiger Praxis in der Union Druckerkartuschen nicht als Teile von Druckern eingereiht
werden.

5)  Einreihung einer Bogenzusammentragmaschine fiir die additive Fertigung im HS 2022 Dok. NC2744Ea

Die Union wiirde die Ware in Position 84.85 einreihen (Option II).

VI. BERICHT DER ARBEITSGRUPPE ZUR VORBEREITUNG DER SITZUNG Dok. NC2714Ea und Anhinge A bis T

Vorbehaltlich einiger redaktioneller Vorschlige nimmt die Union den Wortlaut der Anhdnge A bis T mit den
nachstehenden Anmerkungen an:

1)  Anderung der Sammlung der Einreihungsavise (Compendium of Classification Opinions), um dem Beschluss iiber die
Einreihung einer Ware in die Position 18.06 (Unterposition 1806.32) Rechnung zu tragen

Die Union schldgt die Streichung der Zutatenliste vor, die zu Einreihungszwecken nicht erforderlich ist.

2)  Anderung der Sammlung der Einreihungsavise, um dem Beschluss iiber die Einreihung zweier Arten von Tabakrippen
(geschnittene gerollte expandierte Tabakrippen‘ (CRES) und ,expandierte Tabakrippen‘ (ETS)) in die Position 24.03
(Unterposition 2403.99) Rechnung zu tragen.

Die Union besteht auf der Beibehaltung der Formulierung, dass sich die Ware nicht zum Rauchen eignet, da dies das
entscheidende Kriterium fiir die Einreihung war.

3)  Anderung der Sammlung der Einreihungsavise, um dem Beschluss iiber die Einreihung von Festoxid- Brennstoffzellen
(SOFC) in die Position 85.01 (Unterposition 8501.62) Rechnung zu tragen

Die Union schldgt vor, die Warenbeschreibung (umrahmter Text) aus der urspriinglichen Arbeitsunterlage (Dok.
NC2655E1b) zu verwenden.

VII. ANTRAGE AUF ERNEUTE UBERPRUFUNG (VORBEHALTE)

1)  Erneute Uberpriifung der Einreihung bestimmter didtetischer Trinknahrungen (Waren 1 bis 5) (Antrag der Vereinigten
Staaten) Dok. NC2715Ea

Die Union wiirde die Waren als Getrdnke in die Position 22.02 einreihen, im Einklang mit dem Urteil des
Gerichtshofes der Europdischen Union in der Rechtssache C-114/80 und den Einreihungsavisen 2202.99/2-4.

2)  Erneute Uberpriifung der Einreihung eines Gerits ,GPS running watch with wrist-based heart rate monitor (Antrige
der Vereinigten Staaten und Japans) Dok. NC2716Ea
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Die Union wiirde die Ware als Armbanduhr in die Unterposition 9102.12 einreihen, in Einklang mit den
KN-Erlduterungen zu Position 91.02.

3)  Erneute Uberpriifung der Einreihung eines Sterilisierapparats (Antrag der Ukraine) Dok. NC2717Ea

VIIL

Die Union wiirde die Ware in die Position 84.19 einreihen, da diese speziell Sterilisierapparate erfasst. Die
Temperaturdnderung findet statt und hat erhebliche Auswirkungen auf den Sterilisierungsprozess. Der Apparat
erfiillt keinerlei mechanische Funktion.

Erneute Uberpriifung der Einreihung zweier Waren mit der Bezeichnung ,RF Generators and RF Matching Networks*
(Antrag Siidkoreas) Dok. NC2718Ea, NC2745Eb, NC2747Ea

Die Union wiirde die Waren in die Position 84.86 einreihen, da es sich um erkennbare Maschinen handelt, die
ausschliefSlich oder hauptsichlich zum Herstellen von Halbleiterelementen und -teilen verwendet werden.

WEITERE UNTERSUCHUNGEN

Einreihung essbarer Insekten (Vorschlag des Sekretariats) Dok. NC2719Ea

Die Union befiirwortet fir Ware 1 eine mogliche Umtarifierung aus den beiden Positionen 02.10 und 04.10. Ware 2
konnte entweder aus Position 04.10 oder aus Kapitel 16 umtarifiert werden. Ware 3 konnte aus Kapitel 16 umtarifiert
werden. Ware 4 konnte entweder aus Kapitel 16 oder 21 umtarifiert werden.

Mogliche Anderung der Erlduterung zu Position 27.11 zur Klarstellung der Einreihung von Fliissiggas (LPG)
(Vorschlag des Sekretariats) Dok. NC2720Ea

Die Union unterstiitzt die Aufnahme eines Untertitels in der Erlduterung zu Unterposition 2711.19.

Anderung der Erlduterungen zu Vorschrift 3 b) zur Klarstellung der Einreihung von Sitzen Dok. NC2721Ea

Die Union befurwortet die Beibehaltung des Status quo und der derzeitigen Einreihungspraxis.

Mogliche Anderung der Erlduterung zu Position 91.02 Dok. NC2722Ea

Die Union wiirde es vorziehen, eine endgiiltige Entscheidung tiber die Einreihung der Ware unter Punkt VIL.2
abzuwarten, bevor die HS-Erlduterungen gedndert werden.

Mogliche Anderung der Erlduterung zu Position 87.03 in Bezug auf Mikrohybridfahrzeuge Dok. NC2723Ea

Die Union befiirwortet die Anderung der HS-Erlduterungen, da hierdurch die Einreihung dieser neuen Fahrzeugart
geklart wird.

Einreihung von Mildhybridfahrzeugen Dok. NC2724Ea

Die Union wiirde die Ware in die Unterposition 8703.40 einreihen, da der Elektromotor dafiir ausgelegt ist, dem
Fahrzeug durch die Unterstiitzung der Motorleistung stirkeren Antrieb zu verleihen.

Einreihung eines Wachsprodukts (Antrag Ecuadors) Dok. NC2725Ea

Die Union wiirde die Ware in die Position 34.04 einreihen, da sie der Laboranalyse zufolge die Eigenschaften von
Wachsen hat.

Mogliche Anderung der Erlduterung zu Position 95.03 (Vorschlag der Union) Dok. NC2667Ea

Die Union bleibt im Hinblick auf weitere redaktionelle Bemerkungen zum urspriinglichen Vorschlag der EU flexibel.

Mégliche Anderung der Erlduterung zu Position 95.05 (Vorschlag der Union) Dok. NC2668Ea

Die Union bleibt im Hinblick auf weitere redaktionelle Bemerkungen zum urspriinglichen Vorschlag der EU flexibel.
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10) Einreihung bestimmter dtherischer Ole in Aufmachungen fiir den Einzelverkauf (Antrag Costa Ricas) Dok. NC2672Ea

Die Union wiirde die Ware in die Position 33.01 einreihen. Bei der Ware handelt es sich um ein atherisches
Lavendelol, das monoterpene Alkohole enthilt; es ist folglich nicht entterpenisiert und fallt unter die Position 33.01.
Es wird durch ein Dampfdestillationsverfahren gewonnen und entspricht somit den HS-Erlduterungen zu Position
33.01.

11) Einreihung zweier Bohnermaschinen (Antrag Costa Ricas) Dok. NC2673Ea

Die Union wiirde die Waren in die Position 84.79 einreihen. Aufgrund ihrer technischen Merkmale sind die Waren
nicht von einer iiblicherweise im Haushalt verwendeten Art, und unter Beriicksichtigung von Anmerkung 4 a) zu
Kapitel 85 sollte sie in die Position 84.79 eingereiht werden.

12) Einreihung einer Ware mit der Bezeichnung ,Self-Propelled Articulated Boom Lift" (Antrag Siidkoreas) Dok.
NC2674Ea

Die Union wiirde die Ware auf Grundlage der Verordnung (EG) Nr. 738/2000, mit der eine dhnliche Ware eingereiht
wurde, in die Position 84.28 einreihen.

13) Einreihung bestimmter Lebensmittelzubereitungen (Antrag der Vereinigten Staaten) Dok. NC2676Ea, NC2742Ea

Die Union ersucht um zusitzliche Informationen zu allen vier in Rede stehenden Waren, damit eine Einreihung
erfolgen kann.

Ware 1: Proteingehalt. Bei einem sehr hohen Proteingehalt (iiber 85 %) konnte eine Einreihung in die Position 35.04
in Erwigung gezogen werden. Auf Basis der vorliegenden Informationen konnte die Ware in die Unterposition
2106.10 eingereiht werden, im Einklang mit dem Einreihungsavis 2106.90/5.

Ware 2: Die Union wiirde sie in die Position 22.02 einreihen, wenn sie unmittelbar trinkfertig ist, oder in die Position
21.06, wenn sie vorher verdiinnt werden muss.

Ware 3: Die Union wiirde sie in die Unterposition 2101.20 einreihen, doch wiren zusitzliche Informationen zum
Koffeingehalt hilfreich.

Ware 4: Die Warenbeschreibung ist verwirrend, da aus ihr nicht klar hervorgeht, was ihr Hauptbestandsteil ist. Falls die
Ware Kakao enthilt, konnte sie in die Position 18.06 eingereiht werden, andernfalls in die Position 19.05.

14) Einreihung einer Ware mit der Bezeichnung ,cutter/ripper‘ (Antrag der Russischen Foderation) Dok. NC2677Ea

Die Union stellt fest, dass die Einreihung der Maschine aufgrund ihrer zahlreichen Funktionen schwierig ist und dass
sie sowohl in die Position 84.30 als auch in die Position 84.32 eingereiht werden konnte; daher sollte sie, unter
Anwendung der Allgemeinen Vorschrift 3 c), in die Position 84.32 eingereiht werden.

15) Einreihung bestimmter neuer Luftreifen aus Kautschuk, bestimmt fiir Fahrzeuge zum Warentransport im Baugewerbe,
im Bergbau oder in der Industrie (Antrag der Russischen Féderation) Dok. NC2678Ea, NC2748Ea

Die Union schlieft sich der Stellungnahme des Sekretariats der WZO an und befiirwortet die Einreihung beider Waren
in die Unterposition 4011.20.

16) Einreihung bestimmter Zubereitungen von der zur Fiitterung verwendeten Art (Antrag Kanadas) Dok. NC2679Ea,
NC2743Ea

Auf Grundlage des Urteils des Gerichtshofes der Européischen Union in der Rechtssache C-144/15 wiirde die Union
die Ware in die Position 23.09 einreihen.

17) Einreihung einer Ware mit der Bezeichnung ,Tracing Light Box‘ (Antrag Japans) Dok. NC2681Ea
Die Union wiirde die Ware in die Position 94.05 einreihen, da diese iiber eine Mehrzweckfunktion verfiigt und nicht

mit Zeicheninstrumenten ausgestattet ist.

18) Einreihung eines elektronischen Geschwindigkeitsreglers (Antrag Tunesiens) Dok. NC2682Ea

Die Union wiirde die Ware in die Position 85.04 einreihen, wie vom Sekretariat der WZO vorgeschlagen.

19) Méogliche Anderung der Erliuterung zu Position 27.10 (Vorschlag Japans) Dok. NC2641Ea, NC2739Ea
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Die Union beteiligt sich nicht an den Diskussionen, da der Einreihungsavis, auf den diese Anderung zuriickgeht, in der
Union wegen des Urteils des Gerichtshofes der Europiischen Union in der Rechtssache C-330/13 nicht angewandt
werden kann. Es wire besser, eine Anderung des HS fiir die Zukunft in Erwigung zu ziehen und die Anmerkung 2
zu Kapitel 27 anders zu strukturieren.

20) Mogliche Diskrepanzen zwischen dem englischen und dem franzosischen Wortlaut der Erlduterung zu Position 85.01
Dok. NC2688Ea

Die Union stimmt der vorgeschlagenen Anderung zu, wie in den anderen Teilen der HS-Nomenklatur den
franzosischen Begriff ,onduleur zu verwenden.

IX.  NEUE FRAGEN

1)  Einreihung bestimmter StraBen-Miillcontainer (Antrag Tunesiens) Dok. NC2726Ea

Die Union wiirde die Waren wegen der Grofe der Container, die nicht zur Verwendung im Haushalt bestimmt sind, in
die Position 39.26 einreihen. Die Union weist darauf hin, dass die Warenbeschreibung die Angabe des
Fassungsvermdgens der Container (in Litern) enthalten sollte.

2)  Einreihung bestimmter Lebensmittelzubereitungen in fliissiger Form (Antrag Tunesiens) Dok. NC2727Ea

Die Union ersucht um weitere Informationen zu den Bestandteilen der Waren (Wasser oder Saft, 6lige Stoffe, sonstige
Zutaten aufler Vitaminen, Dosierung).

3)  Einreihung zweier Waren, die Cannabidiol (CBD) enthalten (Antrag des Sekretariats) Dok. NC2728Ea

Die Union schldgt vor, die Angelegenheit dem Wissenschaftlichen Unterausschuss vorzulegen und Informationen
dazu anzufordern, i) ob die Waren genug Wirkstoffe enthalten, um eine therapeutische oder prophylaktische
Wirkung entfalten zu kénnen, und ii) welchen Mindestgehalt an dem Wirkstoff CBD eine Ware enthalten muss, um
eine therapeutische oder prophylaktische Wirkung zu entfalten.

4)  Einreihung von Trockenfisch, der anschliefend mit Wasser behandelt wird (rehydratisierter Trockenfisch) (Antrag
Norwegens) Dok. NC2729Ea

Die Union wiirde die Ware in das Kapitel 3 einreihen, doch es bedarf weiterer Informationen dazu, ob Geschmack und
Textur der Ware eher getrocknetem oder frischem Fisch entsprechen.

5)  Einreihung bestimmter Dampfgeneratoren fiir Dampfraume (Antrag Agyptens) Dok. NC2730Ea

Die Union wiirde die Waren, wie vom Sekretariat der WZO vorgeschlagen, in die Position 84.02 einreihen, im
Einklang mit dem Wortlaut der Position und den HS-Erlduterungen zu Position 84.02.

6)  Einreihung einer Ware mit der Bezeichnung ,Soy bean flakes® (Sojabohnenflocken) (Antrag Madagaskars) Dok.
NC2731Ea

Die Union wiirde die Ware in die Position 23.04 einreihen, dhnlich der Ware, die Gegenstand des Einreihungsavis
2304.00/1 ist.

7)  Einreihung eines Doppelbrenner-Ethanolofens (Antrag Kenias) Dok. NC2732Ea

Die Union wiirde die Ware in die Unterposition 7321.12 einreihen, da Ethanol bei Raumtemperatur fliissig ist und
somit dem Wortlaut der Unterposition entspricht.

8)  Einreihung eines interaktiven Kiosks fiir die Entgegennahme von Beschwerden (Antrag Agyptens) Dok. NC2733Ea
Die Union ersucht um zusitzliche Informationen dazu, ob, und wenn ja, wie die Ware mit einer USB-Vorrichtung
funktioniert, oder ob sie nur iiber einen Touch-Screen genutzt werden kann.

XI.  ZUSATZLICHE LISTE

1)  Einreihung einer Ware mit der Bezeichnung ,baby corn cobs‘ (Babymaiskolben) (Antrag der EU) Dok. NC2736Ea

Die Union hat um einen Einreihungsavis ersucht.
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2)  Einreihung eines Diesel-Stromaggregats mit doppelter Nennleistung (Antrag Ghanas) Dok. NC2737Ea

Die Union wiirde die Ware in die Unterposition 8502.13 einreihen.

3)  Einreihung eines TFT-LCD-Moduls (Antrag Siidkoreas) Dok. NC2740Ea

Im Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 957/2006 der Kommission sowie den Durchfithrungsverordnungen (EU)
Nr. 1201/2011 und (EU) Nr. 1202/2011 der Kommission und unter Beriicksichtigung von Anmerkung 2 b) zu
Abschnitt XVI wiirde die Union die Ware in die Unterposition 8529.90 einreihen.

4)  Streichung der Einreihungsavise 8528.69/1 und 8528.69/2 Dok. NC2741Ea

Da die Waren nicht mehr auf dem Markt sind, befiirwortet die Union die Streichung dieser Einreihungsavise.

5) Einrethung einer Ware mit der Bezeichnung ,partially defatted coconut powder (teilweise entfettetes
Kokosnusspulver) (Antrag der Union) Dok. NC2746Ea

Die Union hat um einen Einreihungsavis ersucht.”
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