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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2025/2074
tas-16 ta’ Ottubru 2025

li jaghti awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghall-familja ta’ prodotti bijocidali “B. Braun Medical Propanol
Family” f’konformita mar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropa,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 5282012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar
it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijoc¢idali ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 44(5), l-ewwel subparagrafu, tieghu,

Billi:

(1) Fit-12 ta’ April 2019, B. Braun Medical AG ipprezentat applikazzjoni lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(‘l-Agenzija”) fkonformita mal-Artikolu 43(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghal awtorizzazzjoni tal-Unjoni
ghal familja ta’ prodotti bijocidali bl-isem “B. Braun Medical Propanol Family” tat-tipi ta’ prodott 1, 2 u 4, kif deskritt
fl-Anness V ta’ dak ir-Regolament, u pprovdiet konferma bil-miktub li l-awtorita kompetenti tan-Netherlands gablet li
tevalwa l-applikazzjoni. L-applikazzjoni giet irregistrata bin-numru tal-kaz BC-CP050930-37 fir-Registru tal-Prodotti
Bijocidali.

(2)  “B. Braun Medical Propanol Family” fiha, bhala s-sustanzi attivi, il-propan-1-ol u l-propan-2-ol, li huma inkluzi fil-
lista tal-Unjoni ta’ sustanzi attivi approvati msemmija fl-Artikolu 9(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghat-tipi
ta’ prodott 1, 2 u 4.

(3)  Fis-7 ta’ Gunju 2024, fkonformita mal-Artikolu 44(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, l-awtorita kompetenti tal-
evalwazzjoni ssottomettiet rapport ta’ valutazzjoni u l-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni taghha lill-Agenzija.

(4)  Fit-13 ta’ Dicembru 2024, I-Agenzija ssottomettiet l-opinjoni () taghha, l-abbozz tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott bijocidali (“SPC”) tal-“B. Braun Medical Propanol Family”, u r-rapport finali tal-valutazzjoni dwar il-familja ta’
prodotti bijocidali lill-Kummissjoni, fkonformita mal-Artikolu 44(3) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(5) L-opinjoni kkonkludiet Ii “B. Braun Medical Propanol Family” hija familja ta’ prodotti bijocidali skont it-tifsira tal-
Artikolu 3(1), il-punt (s), tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, li hija eligibbli ghall-awtorizzazzjoni tal-Unjoni
fkonformita mal-Artikolu 42(1) ta’ dak ir-Regolament u li, soggett ghall-konformita mal-abbozz tal-SPC, tissodisfa
l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 19(6) ta’ dak ir-Regolament.

(6) Fit-8 ta’ Jannar 2025, 1-Agenzija baghtet lill-Kummissjoni l-abbozz tal-SPC fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni
fkonformita mal-Artikolu 44(4) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(7)  I-Kummissjoni tagbel mal-opinjoni tal-Agenzija u ghaldagstant tikkunsidra xieraq li taghti awtorizzazzjoni tal-
Unjoni ghall-familja ta’ prodotti bijocidali “B. Braun Medical Propanol Family”.

() GUL167,27.6.2012, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/0j.
(*) ECHA opinion of 28 November 2024 on the Union authorisation of the biocidal product family ‘B. Braun Medical Propanol Family’
(ECHA/BPC[453/2024), https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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Fl-opinjoni taghha, 1-Agenzija tirrakkomanda li d-detentur tal-awtorizzazzjoni jwettaq test tal-istabbilta tal-hzin fit-
tul bhala kundizzjoni fl-awtorizzazzjoni biex tigi kkonfermata l-istabbilta tal-hzin. II-Kummissjoni tagbel ma’ dik
ir-rakkomandazzjoni u tqis li [-prezentazzjoni tar-rizultati ta’ dak it-test jenhtieg li tkun kundizzjoni marbuta mat-
tqeghid fis-suq u mal-uzu tal-familja ta’ prodotti bijocidali skont Il-Artikolu 22(1) tar-Regolament
(UE) Nru 528/2012. Il-Kummissjoni hija tal-fehma wkoll 1i I-fatt li d-data trid tigi pprovduta wara li tinghata
l-awtorizzazzjoni ma jaffettwax il-konkluzjoni dwar l-issodisfar tal-kundizzjoni skont I-Artikolu 19(1), il-punt (d), ta’
dak ir-Regolament abbazi tad-data ezistenti.

[I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti
Bijocidali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Qed tinghata awtorizzazzjoni tal-Unjoni bin-numru tal-awtorizzazzjoni EU-0033840-0000 lil B. Braun Medical AG ghat-
tqeghid fis-suq u ghall-uzu tal-familja ta’ prodotti bijocidali “B. Braun Medical Propanol Family”, soggett ghall-konformita
mat-termini u l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness I u fkonformita mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodotti bijocidali
stabbilit fl-Anness II.

L-awtorizzazzjoni tal-Unjoni hija valida mid-9 ta’ Novembru 2025 sal-31 ta’ Ottubru 2035.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, is-16 ta’ Ottubru 2025.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS |

Termini u kundizzjonijiet (EU-0033840-0000)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jwettaq test tal-istabbilta tal-hzin fit-tul tal-prodotti rapprezentattivi ghall-meta-
SPCs kollha fi hdan il-familja ta’ prodotti bijocidali “B. Braun Medical Propanol Family”. It-testijiet ghandhom jitwettqu
ftemperatura ambjentali fl-imballagg kummerdjali li fih il-prodotti fil-familja se jitqieghdu fis-suq. Il-proprjetajiet rilevanti
kollha ghandhom jigu stabbiliti qabel u wara I-hzin.

Sad-9 ta’ Settembru 2026 id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jibghat ir-rizultati tat-test lill-Agenzija.
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ANNESS

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott ghal familja ta’ prodotti bijoc¢idali

B. Braun Medical Propanol Family
Tip(i) ta’ prodott
PTO1: Igjene tal-bniedem
PT02: Dizinfettanti u algac¢idi li mhumiex mahsuba biex jigu applikati direttament fuq il-bnedmin jew l-annimali
PT04: Zoni tal-ikel u tal-ghalf
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0033840-0000
Numru tal-assi R4BP EU-0033840-0000
PARTI 1
L-EWWEL LIVELL TA’ INFORMAZZJONI
1. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

1.1. Kunjom

Isem B. Braun Medical Propanol Family

1.2. Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott PTO1: Igjene tal-bniedem

PTO02: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba biex
jigu applikati direttament fuq il-bnedmin jew l-annimali

PT04: Zoni tal-ikel u tal-ghalf

1.3. Detentur tal-awtorizzazzjoni

Isem B. Braun Medical AG
Isem u indirizz tad-detentur ta’ awtorizzazzjoni
Indirizz Seesatz 17 6204 Sempach CH
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0033840-0000
Numru tal-assi R4BP EU-0033840-0000
Data tal-awtorizzazzjoni 1d-9 ta’ Novembru 2025
Data ta’ skadenza tal-awtorizzazzjoni 1I-31ta’ Ottubru 2035
1.4. Manifattur(i) tal-prodott
Isem tal-manifattur B. Braun Medical AG
Indirizz tal-manifattur Seesatz 17 6204 Sempach L-Izvizzera
Post ta’ siti ta’ manifattura B. Braun Medical AG site 1 B. Braun Medical AG,
Seesatz 17 6204 Sempach L-Izvizzera

4/66 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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1.5.

Manifattur(i) tas-sustanza(i) attiva(i)

Sustanza attiva

Propan-1-ol

Isem tal-manifattur

BASF SE

Indirizz tal-manifattur

Carl-Bosch Strasse 38 67056 Ludwigshafen I-Germanja

Post ta’ siti ta’ manifattura

BASF SE site 1 BASF SE, Carl-Bosch Strasse 38 67056
Ludwigshafen Il-Germanja

Sustanza attiva

Propan-1-ol

Isem tal-manifattur

0Q Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

Indirizz tal-manifattur

Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein
[I-Germanja

Post ta’ siti ta’ manifattura

0OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH) site 1 OQ
Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation),
2001 FM 3057 TX 77414 Bay City L-Istati Uniti

Sustanza attiva

Propan-1-ol

Isem tal-manifattur

Oxea GmbH

Indirizz tal-manifattur

Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein
II-Germanja

Post ta’ siti ta’ manifattura

Oxea GmbH site 1 Oxea Corporation, 2001 FM 3057
TX 77414 Bay City L-Istati Uniti

Sustanza attiva

Propan-2-ol

Isem tal-manifattur

INEOS Solvents Germany GmbH

Indirizz tal-manifattur

Rémerstr. 733 47443 Moers Il-Germanja

Post ta’ siti ta’ manifattura

INEOS Solvents Germany GmbH site 1 INEOS Solvents
Germany GmbH, Romerstr. 733 47443 Moers
Il-Germanja

INEOS Solvents Germany GmbH site 2 INEOS Solvents
Germany GmbH, Shamrockstrasse 88 44623 Herne
Il-Germanja

Sustanza attiva

Propan-2-ol

Isem tal-manifattur

Shell Chemicals Europe B.V.

Indirizz tal-manifattur

Postbus 2334 3000 CH Rotterdam In-Netherlands

Post ta’ siti ta’ manifattura

Shell Chemicals Europe B.V. site 1 Shell Nederland
Chemie BV/Shell Nederland Raffinaderij B.V.,
Vondelingenweg 601 3196 KK Rotterdam-Pernis
In-Netherlands
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2.1.

2.2.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

KOMPOZIZZJONI TAL-FAMILJA TAL-PRODOTT U FORMULAZZJONI

Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-familja

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 20-30 % (w|w)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 10 - 45 % (w|w)

Tip(i) ta’ formulazzjoni

Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor

Msielah imxarrbin

PARTIII

IT-TIENI LIVELL TA’ INFORMAZZJONI META SPC(S)

META SPC 1 INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

Meta SPC 1 identifikatur

Identifikatur

Meta SPC: meta SPC 1

Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru

1-1

Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott

PTO01: Igjene tal-bniedem

KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 1

Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 1

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 30 -30 % (wfw)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (w|w)

Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 1

Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor
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3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 1

Dikjarazzjonijiet ta’ periklu

H225: Likwidu u fwar li jagbdu malajr.
H318: Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn.
H336: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament.

EUH208: Jinkludi (2R)-6-metil-2-[(1R)-4-metil-
1-¢ikloez-3-enil]ept-5-en-2-ol. Jista’ jaghmel reazzjoni
allergika.

EUHO066: Esponiment ripetut tista’ tikkaguna nxif jew
gsim tal-gilda.

Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni

P210: Zomm il boghod mis-shana, ué¢uh jaharqu, xrar
tan-nar, fjammi miftuha u sorsi ohrajn li jagbdu.

Tpejjipx.

P233: Zomm il-kontenitur maghluq sew.

P240: Poggi mal-art u wahhal il-kontenitur u t-taghmir
li jircievi.

P241: Uza taghmir elettriku li jiflah ghal spluzjoni.
P242: Uza ghodod li ma jtajrux znied.

P243: Hu azzjonijiet sabiex tipprevjeni l-hrug ta’
elettriku statiku.

P261: Evita li tibla’ bin-nifs fwar.
P271: Uza biss barra jew f'post ventilat sew.

P280: Ilbes protezzjoni ghall-ghajnejn.

P304+P340: JEKK JITTIEHED MAN-NIES: Esponi lill-
persuna ghall-arja friska u Zommha komda sabiex tkun
tista’ tiehu n-nifs.

P312: Ikkuntattj a CENTRU TAL-AVVELENAMENT jekk
thossok ma tiflahx.

P305+P351+P338: JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah
battenzjoni bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi l-lentijiet
tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli sabiex
tnehhihom. Kompli lahlah.

P310: Ikkuntattja immedjatament CENTRU TAL-
AVVELENAMENT [tabib.

P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza sprej tal-ilmajtrab xott/
diossidu tal-karbonju/raghwa rezistenti ghall-alkohol
ghat-tifi.

P403+P233: Ahzen fpost b'ventilazzjoni tajba. Zomm
il-kontenitur maghluq sew.

P403+P235: Ahzen fpost b'ventilazzjoni tajba. Zomm
frisk.

P405: Ahzen f'post imsakkar.

P501: Armi l-kontenut fi servizz ta’ rimi ta’ skart
perikoluz skont ir-regolamenti statutorji.

P501: Armi l-kontenitur fi servizz ta’ rimi ta’ skart
perikoluz skont ir-regolamenti statutorji.
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4. UZU[l AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC

4.1. Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 1

Sustanza tal-ghorik tal-idejn igjenika

Tip ta’ prodott

PTO1: Igjene tal-bniedem

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’
zvilupp)

Isem komuni: batterji

Isem komuni: hmejjer

Isem komuni: Mikobatterji

Isem komuni: viruses b'involukru

Isem komuni: viruses (attivita virucidali ta’ spettru limitat)

Qasam/Oqsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

Il-prodott jista’ jigi applikat bhala sustanza tal-ghorik tal-idejn

igjenika fkull sitwazzjoni necessarja, ez.

— sptarijiet jew istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha bhal ambulanzi,
kliniki kirurgici u djar tal-kura (inkluz pazjenti kkurati d-dar)

— canteens tal-isptar, kéejjen kbar, industriji farmacewtici, siti ta’
produzzjoni u laboratorji.

Metoduli ta’ applikazzjoni

Metodu: Sustanza tal-ghorik tal-idejn

Deskrizzjoni dettaljata:
Hu prodott lest ghall-uzu li ghandu jinghorok fporzjonijiet mhux
dilwiti fuq idejn vizibilment nodfa u xotti biss.

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza

Mhux dilwit; prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Rata tal-applikazzjoni: 3 ml (uza distributuri: perezempju ssettja
1,5 ml kull pompjatura, 2 pompjaturi ghal 3 ml).

Frekwenza:

Utent professjonali: Sa 25 applikazzjoni kuljum

Pubbliku generali (dijalisi fid-dar): Darba kuljum

Pubbliku generali (dhul/hrug minn sptarijiet):
Adulti: Sa 11-il applikazzjoni kuljum
Tfal: Sa 3 applikazzjonijiet kuljum

Kategorija/i ta’ utenti

professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

fliexken pigmentati tal-polietilen ta’ densita gholja (HDPE)
bl;';f;ppijiet li jinfethu b’saba’ bil-kamin tal-polipropilen pigmentat
Dagsijiet: 100/500/1 000 ml

flixkun li jintlewa tal-HDPE kkulurit b’pompa integrata.
Dagsijiet: 500/1 000 ml

bott tal-HDPE kkulurit b'tappijiet tal-kamin tal-HDPE kkulurit.
Dags: 5000 ml

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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4.1.1.

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw
I-prodott lest ghall-uzu ghandu jinghorok mhux dilwit fuq idejn vizibilment nodfa u xotti biss.

Oghrok kwantita suffi¢jenti (minn tal-anqas 3 ml) fuq l-idejn u Zommhom umdi matul il-hin minimu ta’ esponiment
indikat:

—  ghall-kontroll ta’ batterji, mikobatterji, hmejjer u viruses b'involukru: 30 sekonda

—  spettru limitat ta’ attivita virucidali: 2 minuti

II-prodott jista’ jigi applikat direttament, jew il-prodott jista’ jintuza f'distributur jew b’pompa (uza pompa integrata:
2 pompjaturi ghal 3 ml; uza distributur: ez. issettja 1,5 ml kull pompjatura, 2 pompjaturi ghal 3 ml).

. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Fkaz li jkun hemm inxif tal-gilda, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda.
L-uzu mit-tfal isir biss taht is-supervizjoni ta’ adult meta jzuru sptarijiet.
Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn.

Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Zomm fejn ma jistax jintlahaq mit-tfal u l-annimali domestici.

It-taghmir protettiv personali (PPE) li gej huwa stipulat minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni minn min ihaddem
tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-
xoghol:

Wagqt il-mili mill-gdid: L-uzu ta’ protezzjoni ghall-ghajnejn (gogils) [konsistenti mal-istandard Ewropew EN 166]
waqt l-immaniggjar tal-prodott huwa obbligatorju.

L-informazzjoni dwar il-prodott (jigifieri tikkettjar u/jew fuljett) ghandha tiddikjara b'mod ¢ar li: ghall-uzi specifici li
gejjin il-prodott jista’ jintuza b'mod ec¢cezzjonali mill-pubbliku generali:

—  Sustanza tal-ghorik tal-idejn igjenika waqt dijalisi fid-dar.

—  Sustanza tal-ghorik tal-idejn igjenika waqt dhul/hrug minn sptarijiet.

L-applikazzjoni minn persuna mhux professjonali dejjem titwettaq wara struzzjoni professjonali jew taht
supervizjoni professjonali.

. Fejn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’

emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Probabbilta ta’ effetti diretti jew indiretti: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament. Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn
Informazzjoni generali: Nehhi minnufih il-hwejjeg kontaminati imxarrbin.
Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna generali: Qieghed il-persuna affettwata 'l boghod miz-zona kkontaminata. Ikkonsulta
tabib jekk thossok ma tiflahx. Jekk ikun possibbli uri din l-iskeda.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Qieghed lill-persuna ghall-arja friska fpozizzjoni komda biex tiehu n-nifs. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

FKAZ TA’ KUNTATT MAL-GILDA: Jekk ikun hemm irritazzjoni ahsel bl-ilma u kkonsulta tabib. Fkazijiet ta’
esponiment tal-gilda mhux intenzjonata: ahsel bl-ilma.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal minn tal-anqas 15-il minuta. Sejjah 112/ambulanza ghall-
assistenza medika.

JEKK JINBELA: Minnufih lahlah il-halq. Aghti xi haga x'tixrob, jekk il-persuna esposta tkun kapaci tibla’.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Sejjah 112/ambulanza ghall-assistenza medika.

Mizuri ghal rilaxx ac¢identali: Waqgaf it-tnixxija jekk ma jkunx hemm periklu. Warrab sorsi li jagbdu. Oqghod attent
biex tevita skariki ta’ elettricita statika. Tqabbadx fjammi mikxufin. Tpejjipx.

Evita d-dhul fi drenaggi u ilmijiet pubblici.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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4.2.

Imsah b'materjal assorbenti (perezempju carruta). Assorbi t-tixrid mill-aktar fis possibbli permezz ta’ solidi inerti,
bhal tafal jew trab tad-dijatomi. Igbor b'mod mekkaniku (knis, gbir b’pala). Armi skont ir-regolamenti lokali
relevanti.

. Fejn specifiku ghall-uzu, I-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg tieghu

Jista’ jigi mormi bhala skart solidu jew mahruq finstallazzjoni xierqa soggetta ghar-regolamenti lokali.
Imballagg ikkontaminat: Mhux permess l-uzu mill-gdid ta’ materjal ta’ imballagg imnigges.

Imballagg li ma jistax jitnaddaf ghandu jigi mormi bhall-prodott.

. Fejn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet

normali tal-hzin
Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 1.
Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 2

Sustanza tal-ghorik tal-idejn kirurgika

Tip ta’ prodott PTO1: Igjene tal-bniedem

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’ Isem komuni: batterji
zvilupp) Isem komuni: hmejjer
Isem komuni: Mikobatterji

Qasam/Oqsma ta’ uzu uzu fuq gewwa

I-prodott jista’ jigi applikat bhala sustanza tal-ghorik tal-idejn
kirurgika fi sptarijiet u istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha ohra.

Metoduli ta’ applikazzjoni Metodu: Sustanza tal-ghorik tal-idejn

Deskrizzjoni dettaljata:

Hu prodott lest ghall-uzu li ghandu jinghorok f'porzjonijiet mhux
dilwiti fuq l-idejn u l-partijiet t'isfel tad-dirghajn vizibilment nodfa u
xotti biss.

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza mhux dilwit; prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Rata tal-applikazzjoni: 2 jew 3 porzjonijiet ta’ 3 ml (uza
distributuri: perezempju ssettja 1,5 ml kull pompjatura, 2
pompjaturi ghal 3 ml).

Frekwenza utent professjonali: Tipikament sa 25-il applikazzjoni
kuljum

Kategorija/i ta’ utenti professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | fliexken tal-HDPE kkuluriti b'tappijiet tal-kamin flip top tal-PP
ikkuluriti.

Dagsijiet: 100/500/1 000 ml

flixkun li jintlewa tal-HDPE kkulurit b’pompa tal-PP integrata.
Dagsijiet: 500/1 000 ml

bott tal-HDPE kkulurit b'tappijiet tal-kamin tal-HDPE kkulurit.
Dags: 5000 ml
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

II-prodott lest ghall-uzu ghandu jinghorok fporzjonijiet mhux dilwiti fuq l-idejn u l-partijiet t'isfel tad-dirghajn
vizibilment nodfa u xotti biss.

Oghrok kwantita sufficjenti f'porzjonijiet ta’ 3 ml (2 jew 3 darbiet) fuq l-idejn u l-partijiet t’isfel tad-dirghajn u
zommhom umdi matul iz-zmien minimu ta’ kuntatt indikat:
—  ghall-kontroll ta’ batterji, mikobatterji u hmejjer: 90 sekonda

I-prodott jista’ jigi applikat direttament, jew il-prodott jista’ jintuza fdistributur jew b’pompa (uza pompa integrata:
2 pompjaturi ghal 3 ml; uza distributur: ez. issettja 1,5 ml kull pompjatura, 2 pompjaturi ghal 3 ml).

[I-mili mill-¢gdid/id-dekantazzjoni tal-prodott ghandu jsir biss taht kundizzjonijiet asettici.

II-materjali kollha ghandhom ikunu kompatibbli bis-shih mal-prodott. Id-distributur jew il-kontenitur, li jimtela mill-
¢did, ghandu jkollu l-informazzjoni minima tat-tikkettar li gejja: In-numru tal-awtorizzazzjoni; L-isem kummer¢jali
tal-prodott bijocidali; L-identita u I-kontenut ta’ kull ingredjent attiv; L-istruzzjonijiet ghall-uzu, inkluz il-hin ta’
inkorporazzjoni mehtieg ghall-azzjoni bijoc¢idali. It-taghrif skont is-CLP.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Ghall-uzu professjonali biss.

Fkaz li jkun hemm inxif tal-gilda, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda
Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn.

Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Zomm fejn ma jistax jintlahaq mit-tfal u l-annimali domesti¢i.

It-taghmir protettiv personali (PPE) li gej huwa stipulat minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni minn min ihaddem
tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-
xoghol:

Wagqt il-mili mill-gdid: L-uzu ta’ protezzjoni ghall-ghajnejn (gogils) [konsistenti mal-istandard Ewropew EN 166]
wagqt l-immaniggjar tal-prodott huwa obbligatorju.

Fejn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli, I-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’

emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Probabbilta ta’ effetti diretti jew indiretti: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament. Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn
Informazzjoni generali: Nehhi minnufih il-hwejjeg kontaminati imxarrbin.
Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna generali: Qieghed il-persuna affettwata ‘1 boghod miz-zona kkontaminata. Ikkonsulta
tabib jekk thossok ma tiflahx. Jekk ikun possibbli uri din l-iskeda.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Qieghed lill-persuna ghall-arja friska fpozizzjoni komda biex tichu n-nifs. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

FKAZ TA’ KUNTATT MAL-GILDA: Jekk ikun hemm irritazzjoni ahsel bl-ilma u kkonsulta tabib. Fkazijiet ta’
esponiment tal-gilda mhux intenzjonata: ahsel bl-ilma.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal minn tal-anqas 15-il minuta. Sejjah 112/ambulanza ghall-
assistenza medika.

JEKK JINBELA: Minnufih lahlah il-halq. Aghti xi haga xtixrob, jekk il-persuna esposta tkun kapaci tibla’.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Sejjah 112/ambulanza ghall-assistenza medika.

Mizuri ghal rilaxx acc¢identali: Waqgaf it-tnixxija jekk ma jkunx hemm periklu. Warrab sorsi li jagbdu. Oqghod attent
biex tevita skariki ta’ elettricita statika. Tqabbadx fjammi mikxufin. Tpejjipx.
Evita d-dhul fi drenaggi u ilmijiet pubblici.

Imsah b'materjal assorbenti (perezempju carruta). Assorbi t-tixrid mill-aktar fis possibbli permezz ta’ solidi inerti,
bhal tafal jew trab tad-dijatomi. Igbor b'mod mekkaniku (knis, gbir b’pala). Armi skont ir-regolamenti lokali
relevanti.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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4.2.4. Fejn specifiku ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg tieghu

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Jista’ jigi mormi bhala skart solidu jew mahruq finstallazzjoni xierqa soggetta ghar-regolamenti lokali.
Imballagg ikkontaminat: Mhux permess l-uzu mill-gdid ta’ materjal ta’ imballagg imnigges.

Imballagg li ma jistax jitnaddaf ghandu jigi mormi bhall-prodott.

Fejn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 1.

STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 1

Struzzjonijiet ghall-uzu

Ara l-istruzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji

Ara l-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu.

Dettalji tal-effetti diretti jew indiretti, struzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’ emergenza ghall-
protezzjoni tal-ambjent

Struzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u tal-imballagg tieghu

Ara l-istruzzjonijiet specifi¢i ghall-uzu sabiex jintuzaw.

II-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Hajja tal-prodott fuq l-ixkaffa: 24 xahar).

Htigijiet ghall-imhazen u recipjenti:

Zomm il-kontenitur maghluq sew fpost xott, frisk u b'ventilazzjoni tajba.

Aktar informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet ta’ hzin: Zomm il boghod minn ikel, xorb u ghalf tal-annimali.

Ahzen ftemperaturi li ma je¢¢edux 40°C.

INFORMAZZJONI OHRA

Jekk joghgbok kun konxju tal-valur ta’ referenza Ewropew ta’ 129,28 mg/m’ ghas-sustanza attiva Propan-2-ol (Nru
CAS: 67-63-0) li ntuza ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-prodott bijocidali.

Id-Direttiva tal-kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-
riskji li ghandhom xjagsmu mal-agenti kimi¢i fuq il-post tax-xoghol (l-erbatax-il Direttiva individwali fit-tifsira tal-
Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE) (GU L 131, 5.5.1998, p. 11).

Fir-rigward tal-“Kategorija/Kategoriji ta’ utenti” innota: ‘Professjonisti (li jinkludu utenti industrijali) tfisser
professjonisti mharrga jekk dan huwa mehtieg mil-legizlazzjoni nazzjonali.

It-titolu shih tal-istandard EN imsemmi fil-Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju huwa:

EN 166 — Protezzjoni tal-ghajnejn kontra sustanzi kimici
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7.

7.1.

7.2.

7.3.

IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 1

Isem/Ismijiet kummer¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott

individwali
Isem/Ismijiet kummer¢jali Softalind gasam tas-suq: UE
Pro
Softa-Man | qasam tas-suq: UE
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0033840-0001 1-1
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 45 % (wlw)

Isem/Ismijiet kummer¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott

individwali
Isem/Ismijiet kummer¢jali Softalind gasam tas-suq: UE
Pro pure
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0033840-0002 1-1
Isem komuni Isem JUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 30 % (wfw)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 45 % (wlw)

Isem/Ismijiet kummer¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott

individwali
Isem/Ismijiet kummer¢jali Softalind gasam tas-suq: UE
Pro acute
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0033840-0003 1-1
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 45 % (w|w)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

META SPC 2 INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

Meta SPC 2 identifikatur

Identifikatur

Meta SPC: meta SPC 2

Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru

1-2

Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott

PTO1: Igjene tal-bniedem

KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 2

Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 2

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 30-30 % (wfw)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (w|w)

Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 2

Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor

DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 2

Dikjarazzjonijiet ta’ periklu

H225: Likwidu u fwar li jagbdu malajr.
H318: Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn.
H336: Jista’ jikkkawza hedla jew sturdament.

EUH208: Jinkludi (2R)-6-metil-2-[(1R)-4-metil-
1-cikloez-3-enil]ept-5-en-2-ol. Jista’ jaghmel reazzjoni
allergika.

EUHO66: Esponiment ripetut tista’ tikkaguna nxif jew
gsim tal-gilda.

Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni

P210: Zomm 'il boghod mis-shana, ué¢uh jaharqu, xrar
tan-nar, fjammi miftuha u sorsi ohrajn li jagbdu.
Tpejjipx.

P233: Zomm il-kontenitur maghluq sew.

P240: Poggi mal-art u wahhal il-kontenitur u t-taghmir
li jircievi.

P241: Uza taghmir elettriku li jiflah ghal spluzjoni.
P242: Uza ghodod li ma jtajrux znied.
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P243: Hu azzjonijiet sabiex tipprevjeni l-hrug ta’
elettriku statiku.

P261: Evita li tibla’ bin-nifs fwar.
P271: Uza biss barra jew f'post ventilat sew.
P280: Ilbes protezzjoni ghall-ghajnejn/wicc.

P304+P340: JEKK JITTIEHED MAN-NIES: Esponi lill-
persuna ghall-arja friska u zommha komda sabiex tkun
tista’ tiehu n-nifs.

jekk thossok ma tiflahx.

battenzjoni bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi l-lentijiet
tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli sabiex
tnehhihom. Kompli lahlah.

P310: Ikkuntattja immedjatament CENTRU TAL-
AVVELENAMENT tabib.

P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza sprej tal-ilma/trab xott/
diossidu tal-karbonju/raghwa rezistenti ghall-alkohol
ghat-tifi.

P403+P233: Ahzen fpost b'ventilazzjoni tajba. Zomm
il-kontenitur maghluq sew.

P403+P235: Ahzen fpost b'ventilazzjoni tajba. Zomm
frisk.

P405: Ahzen f'post imsakkar.

P501: Armi l-kontenut fi servizz ta’ rimi ta’ skart
perikoluz skont ir-regolamenti statutorji.

P501: Armi l-kontenitur fi servizz ta’ rimi ta’ skart
perikoluz skont ir-regolamenti statutorji..

P312: Ikkuntattja CENTRU TAL-AVVELENAMENT /tabib

P305+P351+P338: JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah

4. UZU[I AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC

4.1. Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 1

Sustanza tal-ghorik tal-idejn igjenika

Tip ta’ prodott

PTO01: Igjene tal-bniedem

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’
zvilupp)

Isem komuni: batterji
Isem komuni: hmejjer
Isem komuni: Mikobatterji

Isem komuni: viruses b’involukru

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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Qasam/Ogsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

Il-prodott jista’ jigi applikat bhala sustanza tal-ghorik tal-idejn

igjenika fkull sitwazzjoni necessarja, ez.

— sptarijiet jew istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha bhal ambulanzi,
kliniki kirurgici u djar tal-kura (inkluz pazjenti kkurati d-dar)

— canteens tal-isptar, kcejjen kbar, industriji farmacewtici, siti ta’
produzzjoni u laboratorji.

Metodui ta’ applikazzjoni

Metodu: Sustanza tal-ghorik tal-idejn

Deskrizzjoni dettaljata:
Hu prodott lest ghall-uzu li ghandu jinghorok fporzjonijiet mhux
dilwiti fuq idejn vizibilment nodfa u xotti biss.

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza

Mhux dilwit; prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Rata tal-applikazzjoni: 3 ml.

Frekwenza:

Utent professjonali: Tipikament sa 25-il applikazzjoni kuljum

Pubbliku generali (djjalisi fid-dar): Darba kuljum
Pubbliku generali (dhul/hrug minn sptarijiet):

Adulti: Tipikament sa 11-il applikazzjoni kuljum
Tfal: Tipikament sa 3-il applikazzjoni kuljum

Kategorija/i ta’ utenti

professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

fliexken tal-HDPE kkuluriti b'tappijiet tal-kamin flip top tal-PP
ikkuluriti.

Dagsijiet: 100/500/1 000 ml

bott tal-HDPE kkulurit b’tappijiet tal-kamin tal-HDPE kkulurit.
Dags: 5000 ml

4.1.1. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

II-prodott lest ghall-uzu ghandu jinghorok mhux dilwit fuq idejn vizibilment nodfa u xotti biss.

Oghrok kwantita suffi¢jenti (minn tal-anqas 3 ml) fuq l-idejn u Zommhom umdi matul il-hin minimu ta’ esponiment

indikat:

—  ghall-kontroll ta’ batterji, mikobatterji, hmejjer u viruses b'involukru: 30 sekonda

Il-prodott jista’ jigi applikat direttament, jew il-prodott jista’ jigi uzat fdistributur jew b’pompa (uza distributuri: ez.
issettja 1,5 ml kull pompjatura, 2 pompjaturi ghal 3 ml).

4.1.2. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Fkaz li jkun hemm inxif tal-gilda, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda

L-uzu mit-tfal isir biss taht is-supervizjoni ta’ adult meta jzuru sptarijiet.

Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn.

Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Zomm fejn ma jistax jintlahaq mit-tfal u l-annimali domestici.

It-taghmir protettiv personali (PPE) li gej huwa stipulat minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni minn min thaddem
tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-

xoghol
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Wagqt il-mili mill-gdid: L-uzu ta’ protezzjoni ghall-ghajnejn (gogils) [konsistenti mal-istandard Ewropew EN 166]
waqt l-immaniggjar tal-prodott huwa obbligatorju.

L-informazzjoni dwar il-prodott (jigifieri tikkettjar ufjew fuljett) ghandha tiddikjara b’'mod car li: ghall-uzi specifici li
gejjin il-prodott jista’ jintuza b’'mod eccezzjonali mill-pubbliku generali:

—  Sustanza tal-ghorik tal-idejn igjenika waqt dijalisi fid-dar.

—  Sustanza tal-ghorik tal-idejn igjenika waqt dhul/hrug minn sptarijiet.

L-applikazzjoni minn persuna mhux professjonali dejjem titwettaq wara struzzjoni professjonali jew taht
supervizjoni professjonali..

4.1.3. Fejn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’
emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Probabbilta ta’ effetti diretti jew indiretti: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament. Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn
Informazzjoni generali: Nehhi minnufih il-hwejjeg kontaminati imxarrbin.
Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna generali: Qieghed il-persuna affettwata 'l boghod miz-zona kkontaminata. Ikkonsulta
tabib jekk thossok ma tiflahx. Jekk ikun possibbli uri din l-iskeda.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Qieghed lill-persuna ghall-arja friska fpozizzjoni komda biex tiehu n-nifs. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

FKAZ TA’ KUNTATT MAL-GILDA: Jekk ikun hemm irritazzjoni ahsel bl-ilma u kkonsulta tabib. Fkazijiet ta’
esponiment tal-gilda mhux intenzjonata: ahsel bl-ilma.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi I-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal minn tal-anqas 15-il minuta. Sejjah 112/ambulanza ghall-
assistenza medika.

JEKK JINBELA: Minnufih lahlah il-halq. Aghti xi haga x'tixrob, jekk il-persuna esposta tkun kapaci tibla’.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Sejjah 112/ambulanza ghall-assistenza medika.

Mizuri ghal rilaxx ac¢identali: Waqgaf it-tnixxija jekk ma jkunx hemm periklu. Warrab sorsi li jagbdu. Oqghod attent
biex tevita skariki ta’ elettricita statika. Tqabbadx fjammi mikxufin. Tpejjipx.

Evita d-dhul fi drenaggi u ilmijiet pubblici.
Imsah b'materjal assorbenti (perezempju carruta). Assorbi t-tixrid mill-aktar fis possibbli permezz ta’ solidi inerti,

bhal tafal jew trab tad-dijatomi. Igbor b'mod mekkaniku (knis, gbir b’pala). Armi skont ir-regolamenti lokali
relevanti.

4.1.4. Fejn specifiku ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg tieghu

Jista’ jigi mormi bhala skart solidu jew mahrugq finstallazzjoni xierqa soggetta ghar-regolamenti lokali.
Imballagg ikkontaminat: Mhux permess l-uzu mill-g¢did ta’ materjal ta’ imballagg imnigges.

Imballagg li ma jistax jitnaddaf ghandu jigi mormi bhall-prodott.

4.1.5. Fejn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 2.
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4.2.

4.2.1.

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 2

Sustanza tal-ghorik tal-idejn kirurgika

Tip ta’ prodott PTO1: Igjene tal-bniedem

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’ Isem komuni: batterji

zvilupp) Isem komuni: hmejjer

Isem komuni: Mikobatterji

Qasam/Ogsma ta’ uzu uzu fuq gewwa

Il-prodott jista’ jigi applikat bhala sustanza tal-ghorik tal-idejn
kirurgika fi sptarijiet u istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha ohra.

Metoduli ta’ applikazzjoni Metodu: Sustanza tal-ghorik tal-idejn

Deskrizzjoni dettaljata:

Hu prodott lest ghall-uzu li ghandu jinghorok fporzjonijiet mhux
dilwiti fuq l-idejn u l-partijiet t'isfel tad-dirghajn vizibilment nodfa u
xotti biss.

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza mhux dilwit; prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Rata tal-applikazzjoni: 2 jew 3 porzjonijiet ta’ 3 ml.

Frekwenza utent professjonali: Tipikament sa 25-il applikazzjoni
kuljum.

Kategorija/i ta’ utenti professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | fliexken tal-HDPE kkuluriti b'tappijiet tal-kamin flip top tal-PP
ikkuluriti.

Dagsijiet: 100/500/1 000 ml

bott tal-HDPE kkulurit b'tappijiet tal-kamin tal-HDPE kkulurit.
Dags: 5000 ml

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Il-prodott lest ghall-uzu ghandu jinghorok fporzjonijiet mhux dilwiti fuq l-idejn u l-partijiet tisfel tad-dirghajn
vizibilment nodfa u xotti biss.

Oghrok kwantita sufficjenti f'porzjonijiet ta’ 3 ml (2 jew 3 darbiet) fuq l-idejn u l-partijiet t'isfel tad-dirghajn u
zommhom umdi matul il-hin minimu ta’ esponiment indikat:

—  ghall-kontroll ta’ batterji, mikobatterji u hmejjer: 90 sekonda

II-prodott jista’ jigi applikat direttament, jew il-prodott jista’ jigi uzat fdistributur jew b’pompa (uza distributuri: ez.
issettja 1,5 ml kull pompjatura, 2 pompjaturi ghal 3 ml).

[I-mili mill-gdid/id-dekantazzjoni tal-prodott ghandu jsir biss taht kundizzjonijiet asettici.

Il-materjali kollha ghandhom ikunu kompatibbli bis-shih mal-prodott. Id-distributur jew il-kontenitur, li jimtela mill-
¢did, ghandu jkollu l-informazzjoni minima tat-tikkettar li gejja: In-numru tal-awtorizzazzjoni; L-isem kummer¢jali
tal-prodott bijocidali; L-identita u l-kontenut ta’ kull ingredjent attiv; L-istruzzjonijiet ghall-uzu, inkluz il-hin ta’
inkorporazzjoni mehtieg ghall-azzjoni bijoc¢idali. It-taghrif skont is-CLP.
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Ghall-uzu professjonali biss.

Fkaz li jkun hemm inxif tal-gilda, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda

Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn.

Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Zomm fejn ma jistax jintlahaq mit-tfal u l-annimali domestici.

It-taghmir protettiv personali (PPE) li gej huwa stipulat minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni minn min ihaddem
tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-

xoghol

Wagqt il-mili mill-gdid: L-uzu ta’ protezzjoni ghall-ghajnejn (gogils) [konsistenti mal-istandard Ewropew EN 166]
wagqt l-immaniggjar tal-prodott huwa obbligatorju.

Fejn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli, I-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’
emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Probabbilta ta’ effetti diretti jew indiretti: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament. Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn
Informazzjoni generali: Nehhi minnufih il-hwejjeg kontaminati imxarrbin.
Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna generali: Qieghed il-persuna affettwata 1 boghod miz-zona kkontaminata. Ikkonsulta

tabib jekk thossok ma tiflahx. Jekk ikun possibbli uri din l-iskeda.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Qieghed lill-persuna ghall-arja friska fpozizzjoni komda biex tichu n-nifs. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

FKAZ TA’ KUNTATT MAL-GILDA: Jekk ikun hemm irritazzjoni ahsel bl-ilma u kkonsulta tabib. Fkazijiet ta’
esponiment tal-gilda mhux intenzjonata: ahsel bl-ilma.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal minn tal-anqas 15-il minuta. Sejjah 112/ambulanza ghall-
assistenza medika.

JEKK JINBELA: Minnufih lahlah il-halq. Aghti xi haga xtixrob, jekk il-persuna esposta tkun kapaci tibla’.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Sejjah 112/ambulanza ghall-assistenza medika.

Mizuri ghal rilaxx ac¢cidentali: Waqqaf it-tnixxija jekk ma jkunx hemm periklu. Warrab sorsi li jagbdu. Ogghod attent
biex tevita skariki ta’ elettricita statika. Tqabbadx fjammi mikxufin. Tpejjipx.

Evita d-dhul fi drenaggi u ilmijiet pubblici.

Imsah b'materjal assorbenti (perezempju carruta). Assorbi t-tixrid mill-aktar fis possibbli permezz ta’ solidi inerti,
bhal tafal jew trab tad-dijatomi. Igbor b'mod mekkaniku (knis, gbir b’pala). Armi skont ir-regolamenti lokali
relevanti.

Fejn specifiku ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg tieghu

Jista’ jigi mormi bhala skart solidu jew mahruq finstallazzjoni xierqa soggetta ghar-regolamenti lokali.
Imballagg ikkontaminat: Mhux permess l-uzu mill-gdid ta’ materjal ta’ imballagg imnigges.

Imballagg li ma jistax jitnaddaf ghandu jigi mormi bhall-prodott.

Fejn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 2.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

7.1.

STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 2

Struzzjonijiet ghall-uzu

Ara l-istruzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw.
Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
Ara |-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu.

Dettalji tal-effetti diretti jew indiretti, struzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u miZzuri ta’ emergenza ghall-
protezzjoni tal-ambjent

Struzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u tal-imballagg tieghu

Ara l-istruzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw.

Il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Hajja tal-prodott fuq l-ixkaffa: 24 xahar.

Htigijiet ghall-imhazen u recipjenti:

Zomm il-kontenitur maghluq sew fpost xott, frisk u b'ventilazzjoni tajba.

Aktar informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet ta’ hzin: Zomm il boghod minn ikel, xorb u ghalf tal-annimali.

Ahzen ftemperatura taht 1-40°C.

INFORMAZZJONI OHRA

Jekk joghgbok kun konxju tal-valur ta’ referenza Ewropew ta’ 129,28 mg/m’ ghas-sustanza attiva Propan-2-ol (Nru
CAS: 67-63-0) li ntuza ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-prodott bijocidali.

Id-Direttiva tal-kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-
riskji li ghandhom xjagsmu mal-agenti kimi¢i fuq il-post tax-xoghol (l-erbatax-il Direttiva individwali fit-tifsira tal-
Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE) (GU L 131, 5.5.1998, p. 11).

Fir-rigward tal-“Kategorija/Kategoriji ta’ utenti” innota: ‘Professjonisti (li jinkludu utenti industrijali) tfisser
professjonisti mharrga jekk dan huwa mehtieg mil-legizlazzjoni nazzjonali.

It-titolu shih tal-istandard EN imsemmi fil-Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju huwa:

EN 166 — Protezzjoni tal-ghajnejn kontra sustanzi kimici

IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 2

Isem/Ismijiet kummer¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott
individwali

Isem/Ismijiet kummerc¢jali Softalind gasam tas-suq: UE
Pro gel
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0033840-0004 1-2
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 45 % (wlw)
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1. META SPC 3 INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

1.1. Meta SPC 3 identifikatur

Identifikatur Meta SPC: meta SPC 3
1.2.  Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru 1-3
1.3. Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott

PTO1: Igjene tal-bniedem

2. KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 3

2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 3
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 30 - 30 % (w/w)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (w|w)
2.2.  Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 3

Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor

3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 3

Dikjarazzjonijiet ta’ periklu

H225: Likwidu u fwar li jagbdu malajr.
H318: Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn.
H336: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament.

EUHO066: Esponiment ripetut tista’ tikkaguna nxif jew
gsim tal-gilda.

Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni

P210: Zomm 'il boghod mis-shana, u¢uh jaharqu, xrar
tan-nar, fjammi miftuha u sorsi ohrajn li jagbdu.
Tpejjipx.

P233: Zomm il-kontenitur maghluq sew.

P240: Poggi mal-art u wahhal il-kontenitur u t-taghmir
li jircievi.

P241: Uza taghmir elettriku li jiflah ghal spluzjoni.
P242: Uza ghodod li ma jtajrux Zznied.

P243: Hu azzjonijiet sabiex tipprevjeni l-hrug ta’
elettriku statiku.
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4.1.

P261: Evita li tibla’ bin-nifs fwar.
P271: Uza biss barra jew fpost ventilat sew.
P280: Ilbes protezzjoni ghall-ghajnejn/wicc.

P304+P340: JEKK JITTIEHED MAN-NIES: Esponi lill-
persuna ghall-arja friska u zommha komda sabiex tkun
tista’ tiehu n-nifs.

P312: Tkkuntattja CENTRU TAL-AVVELENAMENT]
tabib jekk thossok ma tiflahx.

P305+P351+P338: JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN:
Lahlah b'attenzjoni bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi
l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli
sabiex tnehhihom. Kompli lahlah.

P310: Ikkuntattja immedjatament CENTRU TAL-
AVVELENAMENT tabib.

P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza sprej tal-ilma/trab xott/
diossidu tal-karbonju/raghwa rezistenti ghall-alkohol
ghat-tifi.

P403+P233: Ahzen fpost b'ventilazzjoni tajba. Zomm
il-kontenitur maghluq sew.

P403+P235: Ahzen fpost b'ventilazzjoni tajba. Zomm
frisk.

P405: Ahzen fpost imsakkar.

P501: Armi l-kontenut fi servizz ta’ rimi ta’ skart
perikoluz skont ir-regolamenti statutorji.

P501: Armi l-kontenitur fi servizz ta’ rimi ta’ skart
perikoluz skont ir-regolamenti statutorj..

UZU[I AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 1

Sustanza tal-ghorik tal-idejn igjenika

Tip ta’ prodott

PTO01: Igjene tal-bniedem

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’
zvilupp)

Isem komuni: batterji
Isem komuni: hmejjer
Isem komuni: Mikobatterji

Isem komuni: viruses b’involukru

Qasam/Ogsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

Il-prodott jista’ jigi applikat bhala sustanza tal-ghorik tal-idejn

igjenika fkull sitwazzjoni necessarja, ez.

— sptarijiet jew istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha bhal ambulanzi,
kliniki kirurgici u djar tal-kura (inkluz pazjenti kkurati d-dar)
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— canteens tal-isptar, kéejjen kbar, industriji farmacewtici, siti ta’
produzzjoni u laboratorji.

Metoduli ta’ applikazzjoni Metodu: Sustanza tal-ghorik tal-idejn

Deskrizzjoni dettaljata:
Hu prodott lest ghall-uzu li ghandu jinghorok fporzjonijiet mhux
dilwiti fuq idejn vizibilment nodfa u xotti biss.

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza Mhux dilwit; prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Rata tal-applikazzjoni: 3 ml (uza distributuri: perezempju ssettja
1,5 ml kull pompjatura, 2 pompjaturi ghal 3 ml).

Frekwenza:

Utent professjonali: Tipikament sa 25-il applikazzjoni kuljum

Pubbliku generali (dijalisi fid-dar): Darba kuljum
Pubbliku generali (dhul/hrug minn sptarijiet):

Adulti: Tipikament sa 11-il applikazzjoni kuljum
Tfal: Tipikament sa 3-il applikazzjoni kuljum

Kategorija/i ta’ utenti professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Fliexken tal-HDPE kkuluriti tal-500 ml b’kappa tar-raghwa bil-
kamin tal-PP ikkulurit

. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

I-prodott lest ghall-uzu ghandu jinghorok mhux dilwit fuq idejn vizibilment nodfa u xotti biss.

Oghrok kwantita suffi¢jenti (minn tal-anqas 3 ml) fuq l-idejn u Zommhom umdi matul il-hin minimu ta’ esponiment
indikat:

—  ghall-kontroll ta’ batterji, mikobatterji, hmejjer u viruses b'involukru: 30 sekonda

I-prodott jigi applikat b’kappa tar-raghwa bil-kamin (1,5 ml kull pompjatura, 2 pompjaturi ghal 3 ml).

. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Fkaz li jkun hemm inxif tal-gilda, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda

L-uzu mit-tfal isir biss taht is-supervizjoni ta’ adult meta jzuru sptarijiet.

Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn.

Evita kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Zomm fejn ma jistax jintlahaq mit-tfal u l-annimali domesti¢i.It-taghmir protettiv personali (PPE) li gej huwa stipulat
minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni minn min ihaddem tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra

tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-xoghol

Wagqt il-mili mill-gdid: L-uzu ta’ protezzjoni ghall-ghajnejn (gogils) [konsistenti mal-istandard Ewropew EN 166]
waqt l-immaniggjar tal-prodott huwa obbligatorju.

L-informazzjoni dwar il-prodott (jigifieri tikkettjar ufjew fuljett) ghandha tiddikjara b'mod ¢ar li: ghall-uzi specifici li
gejjin il-prodott jista’ jintuza b’'mod eccezzjonali mill-pubbliku generali:

—  Sustanza tal-ghorik tal-idejn igjenika waqt dijalisi fid-dar.

—  Sustanza tal-ghorik tal-idejn igjenika waqt dhul/hrug minn sptarijiet.

L-applikazzjoni minn persuna mhux professjonali dejjem titwettaq wara struzzjoni professjonali jew taht
supervizjoni professjonali.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj

23/66



MT GU L, 20.10.2025

’

4.1.3. Fejn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta
emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Probabbilta ta’ effetti diretti jew indiretti: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament. Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn
Informazzjoni generali: Nehhi minnufih il-hwejjeg kontaminati imxarrbin.
Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna generali: Qieghed il-persuna affettwata 'l boghod miz-zona kkontaminata. Ikkonsulta
tabib jekk thossok ma tiflahx. Jekk ikun possibbli uri din l-iskeda.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Qieghed lill-persuna ghall-arja friska fpozizzjoni komda biex tichu n-nifs. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

FKAZ TA’ KUNTATT MAL-GILDA: Jekk ikun hemm irritazzjoni ahsel bl-ilma u kkonsulta tabib. Fkazijiet ta’
esponiment tal-gilda mhux intenzjonata: ahsel bl-ilma.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal minn tal-anqas 15-il minuta. Sejjah 112/ambulanza ghall-
assistenza medika.

JEKK JINBELA: Minnufih lahlah il-halq. Aghti xi haga x'tixrob, jekk il-persuna esposta tkun kapaci tibla’.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Sejjah 112/ambulanza ghall-assistenza medika.

Mizuri ghal rilaxx ac¢¢identali: Waqqaf it-tnixxija jekk ma jkunx hemm periklu. Warrab sorsi li jagbdu. Oqghod attent
biex tevita skariki ta’ elettricita statika. Tqabbadx fjammi mikxufin. Tpejjipx.

Evita d-dhul fi drenaggi u ilmijiet pubblici.

Imsah b'materjal assorbenti (perezempju carruta). Assorbi t-tixrid mill-aktar fis possibbli permezz ta’ solidi inerti,
bhal tafal jew trab tad-dijatomi. Igbor b'mod mekkaniku (knis, gbir b’pala). Armi skont ir-regolamenti lokali
relevanti.

4.1.4. Fejn specifiku ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg tieghu
Jista’ jigi mormi bhala skart solidu jew mahruq finstallazzjoni xierqa soggetta ghar-regolamenti lokali.
Imballagg ikkontaminat: Mhux permess l-uzu mill-g¢did ta’ materjal ta’ imballagg imnigges.

Imballagg li ma jistax jitnaddaf ghandu jigi mormi bhall-prodott.
4.1.5. Fejn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 3.

5. STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 3

5.1.  Struzzjonijiet ghall-uzu

5.2.  Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
Ara |-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu.

5.3. Dettalji tal-effetti diretti jew indiretti, struzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’ emergenza ghall-
protezzjoni tal-ambjent

5.4.  Struzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u tal-imballagg tieghu
Ara l-istruzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw.

5.5. Il-kkundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Hajja tal-prodott fuq l-ixkaffa: 24 xahar.
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7.1.

1.1.

1.2.

Htigijiet ghall-imhazen u recipjenti:

Zomm il-kontenitur maghluq sew fpost xott, frisk u b'ventilazzjoni tajba.

Aktar informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet ta’ hzin: Zomm il boghod minn ikel, xorb u ghalf tal-annimali.

Ahzen ftemperatura taht [-40°C.

INFORMAZZJONI OHRA

Jekk joghgbok kun konxju tal-valur ta’ referenza Ewropew ta’ 129,28 mg/m’ ghas-sustanza attiva Propan-2-ol (Nru
CAS: 67-63-0) li ntuza ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-prodott bijocidali.

Id-Direttiva tal-kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-
riskji li ghandhom x’jaqsmu mal-agenti kimici fuq il-post tax-xoghol (l-erbatax-il Direttiva individwali fit-tifsira tal-

Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE) (GU L 131, 5.5.1998, p. 11).

Fir-rigward tal-“Kategorija/Kategoriji ta’ utenti” innota: ‘Professjonisti (li jinkludu utenti industrijali) tfisser
professjonisti mharrga jekk dan huwa mehtieg mil-legizlazzjoni nazzjonali.

It-titolu shih tal-istandard EN imsemmi fil-Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju huwa:

EN 166 — Protezzjoni tal-ghajnejn kontra sustanzi kimici

IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 3

Isem/Ismijiet kummercjali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott

individwali
Isem/Ismijiet kummer¢jali Softalind qasam tas-suq: UE
Pro foam
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0033840-0005 1-3
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 45 % (w|w)

META SPC 4 INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

Meta SPC 4 identifikatur

Identifikatur

Meta SPC: meta SPC 4

Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru

1-4

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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1.3.

2.1.

2.2.

Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott

PT02: Dizinfettanti u algac¢idi li mhumiex mahsuba biex
jigu applikati direttament fuq il-bnedmin jew l-annimali

PT04: Zoni tal-ikel u tal-ghalf

KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 4

Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 4

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 30 - 30 % (w/w)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (w|w)

Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 4

Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor

DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 4

Dikjarazzjonijiet ta’ periklu

H225: Likwidu u fwar li jagbdu malajr.
H318: Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn.
H336: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament.

EUHO066: Esponiment ripetut tista’ tikkaguna nxif jew
gsim tal-gilda.

Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni

P210: Zomm ’il boghod mis-shana, ué¢uh jaharqu, xrar
tan-nar, fjammi miftuha u sorsi ohrajn li jagbdu.

Tpejjipx.

P233: Zomm il-kontenitur maghluq sew.

P240: Poggi mal-art u wahhal il-kontenitur u t-taghmir
li jircievi.

P241: Uza taghmir elettriku li jiflah ghal spluzjoni.
P242: Uza ghodod li ma jtajrux znied.

P243: Hu azzjonijiet sabiex tipprevjeni l-hrug ta’
elettriku statiku.

P261: Evita li tibla’ bin-nifs fwar.
P271: Uza biss barra jew fpost ventilat sew.
P280: Ilbes protezzjoni ghall-ghajnejn/wicc.

P303+P361+P353: JEKK FUQ IL-GILDA (jew fuq
ix-xaghar): Nehhi minnufih l-ilbies kontaminat kollu.
Lahlah il-gilda bl-ilma [jew bix-xawer].
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P304+P340: JEKK JITTIEHED MAN-NIFS: Esponi lill-
persuna ghall-arja friska u Zommha komda sabiex tkun
tista’ tiehu n-nifs.

P312: Tkkuntattja CENTRU TAL-AVVELENAMENT]
tabib jekk thossok ma tiflahx.

P305+P351+P338: JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN:
Lahlah battenzjoni bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi
l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli
sabiex tnehhihom. Kompli lahlah.

P310: Ikkuntattja immedjatament CENTRU TAL-
AVVELENAMENT tabib.

P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza sprej tal-ilma/trab xott/
diossidu tal-karbonju/raghwa rezistenti ghall-alkohol
ghat-tifi.

P403+P233: Ahzen fpost b'ventilazzjoni tajba. Zomm
il-kontenitur maghluq sew.

P403+P235: Ahzen fpost b'ventilazzjoni tajpa. Zomm
frisk.

P405: Ahzen f'post imsakkar.

P501: Armi l-kontenut fi servizz ta’ rimi ta’ skart
perikoluz skont ir-regolamenti statutorji.

P501: Armi I-kontenitur fi servizz ta’ rimi ta’ skart
perikoluz skont ir-regolamenti statutorj..

4. UZU[l AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC

4.1. Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 1

Likwidu lest ghall-uzu ghad-dizinfezzjoni tal-u¢uh

Tip ta’ prodott

PT02: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba biex jigu
applikati direttament fuq il-bnedmin jew l-annimali

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’
zvilupp)

Isem komuni: batterji

Isem komuni: hmejjer

Isem komuni: Mikobatterji

Isem komuni: viruses b’involukru

Qasam/Ogsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

Il-prodott jigi applikat permezz ta’ sprejjar jew tferrigh segwit mill-

imsih ghad-dizinfezzjoni ta’ wéuh mhux poruzi, zghar, ibsin u
rezistenti ghall-alkohol (dizinfezzjoni fil-prezenza ta’ hmieg) fi
sptarijiet u istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha ohra bhal postijiet
madwar u qrib il-pazjent, ambulanzi, kliniki kirurgici u djar tal-
kura, ez. inkluz pazjenti kkurati d-dar (eskluzi weuh fkuntatt mal-

ikel).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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4.1.1.

Metodui ta’ applikazzjoni Metodu: sprejjar jew tferrigh segwit minn imsih

Deskrizzjoni dettaljata:
II-prodott lest ghall-uzu jigi applikat permezz ta’ tferrigh jew
sprejjar bil-grillu segwit minn imsih.

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza mhux dilwit; prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Rata tal-applikazzjoni: Uza kwantita bizzejjed tal-prodott biex
tizgura kopertura shiha.

18 - 21 ml kull m? ta’ wice.

Ghall-isprejjar bil-grillu dan jikkorrispondi ghal madwar 23 - 26
sprejjatura kull m? jew 12 - 13-il sprejjatura kull 0,5 m2
Frekwenza: Frekwenza ta’ applikazzjoni tipika fkamra ta’ pazjent:
1-2 darbiet kuljum

Kategorija/i ta’ utenti professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | fliexken tal-HDPE kkuluriti/trasparenti, maghluqin b’tappijiet tal-
kamin flip-top tal-PP ikkuluriti.

Dagsijiet: 250/500/1 000ml
(accessorju: kappa tal-isprej tal-PP)

bott tal-HDPE kkulurit/trasparenti b’tappijiet tal-kamin tal-HDPE
kkuluriti.

Dagsijiet: 5000 ml

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Huwa dizinfettant lest ghall-uzu tal-ucuh.

L-u¢uh iridu jkunu vizibilment nodfa qabel id-dizinfezzjoni.

Il-wic¢ shih li se jigi ddizinfettat ghandu jixxarrab bi kwantita suffi¢jenti tal-prodott billi tferra’ jew tisprejja minn
distanza qasira b’kappa tal-isprejbil-pompa bhala ghajnuna ta’ applikazzjoni possibbli u mbaghad timshu sew
b'¢arruta.

Kun zgur li l-wice li se jigi ddizinfettat ikun imxarrab kompletament.

Hin minimu ta’ esponiment (20°C):

—  ghall-kontroll ta’ batterji, mikobatterji, hmejjer u viruses b'involukru: minuta 1

Tapplikax aktar minn: 21 ml kull m2

. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Ghall-uzu professjonali biss.

Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn.

Fkaz li jkun hemm inxif tal-gilda, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda.

Ghat-trattament ta’ wcuh Zghar biss.

It-taghmir protettiv personali (PPE) li gej huwa stipulat minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni minn min ihaddem
tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-

xoghol

L-uzu ta’ protezzjoni ghall-ghajnejn (gogils) [konsistenti mal-istandard Ewropew EN 166] waqt l-immaniggjar tal-
prodott huwa obbligatorju.
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4.1.3. Fejn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’
emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Probabbilta ta’ effetti diretti jew indiretti: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament. Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn
Informazzjoni generali: Nehhi minnufih il-hwejjeg kontaminati imxarrbin.
Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna generali: Qieghed il-persuna affettwata 'l boghod miz-zona kkontaminata. Tkkonsulta
tabib jekk thossok ma tiflahx. Jekk ikun possibbli uri din l-iskeda.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Qieghed lill-persuna ghall-arja friska fpozizzjoni komda biex tichu n-nifs. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

FKAZ TA" KUNTATT MAL-GILDA: Ahsel il-gilda immedjatament bhafna ilma. Mbaghad nehhi l-hwejjeg
kontaminati kollha u ahsilhom qabel terga’ tilbishom. Kompli ahsel il-gilda bl-ilma ghal 15-il minuta. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal minn tal-anqas 15-il minuta. Sejjah 112/ambulanza ghall-
assistenza medika. JEKK JINBELA”: Minnufih lahlah il-halq. Aghti xi haga x'tixrob, jekk il-persuna esposta tkun
kapaci tibla’. TIPPROVOKAX ir-remettar. Sejjah 112/ambulanza ghall-assistenza medika.

Mizuri ghal rilaxx acc¢identali: Waqgaf it-tnixxija jekk ma jkunx hemm periklu. Warrab sorsi li jagbdu. Oqghod attent
biex tevita skariki ta’ elettricita statika. Tqabbadx fjammi mikxufin. Tpejjipx.

Evita d-dhul fi drenaggi u ilmijiet pubblici.
Imsah b'materjal assorbenti (perezempju carruta). Assorbi t-tixrid mill-aktar fis possibbli permezz ta’ solidi inerti,

bhal tafal jew trab tad-dijatomi. Igbor b'mod mekkaniku (knis, gbir b’pala). Armi skont ir-regolamenti lokali
relevanti.

4.1.4. Fejn specifiku ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg tieghu
Jista’ jigi mormi bhala skart solidu jew mahrugq finstallazzjoni xierqa soggetta ghar-regolamenti lokali.
Imballagg ikkontaminat: Mhux permess l-uzu mill-gdid ta’ materjal ta’ imballagg imnigges.

Imballagg li ma jistax jitnaddaf ghandu jigi mormi bhall-prodott.

4.1.5. Fejn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 4.

4.2.  Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 2

Likwidu lest ghall-uzu ghad-dizinfezzjoni tal-ucuh

Tip ta’ prodott PT04: Zoni tal-ikel u tal-ghalf
Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu

awtorizzat

Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’ Isem komuni: batterji
2vilupp) Isem komuni: hmejjer
Qasam/Ogsma ta’ uzu uzu fuq gewwa

Il-prodott jigi applikat permezz ta’ sprejjar jew tferrigh segwit minn
imsih ghad-dizinfezzjoni ta’ weuh mhux poruzi, Zghar, ibsin u
rezistenti ghall-alkohol (dizinfezzjoni fil-prezenza ta’ hmieg) fi
sptarijiet u istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha ohra, inkluz canteens
tal-isptarijiet u keejjen kbar (ez. ipprocessar, preparazzjoni u
mmaniggjar tal-ikel).
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4.2.1.

4.2.2.

Metodui ta’ applikazzjoni

Metodu: sprejjar jew tferrigh segwit minn imsih

Deskrizzjoni dettaljata:
II-prodott lest ghall-uzu jigi applikat permezz ta’ tferrigh jew
sprejjar bil-grillu segwit minn imsih.

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza

mhux dilwit; prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Rata tal-applikazzjoni: Uza kwantita bizzejjed tal-prodott biex
tizgura kopertura shiha.

18 - 21 ml kull m? ta’ wice.

Ghall-isprejjar bil-grillu dan jikkorrispondi ghal madwar 23 - 26
sprejjatura kull m? jew 12 - 13-il sprejjatura kull 0,5 m2
Frekwenza: Frekwenza tipika tal-applikazzjoni fil-k¢ina: 1-2 darbiet
kuljum

Kategorija/i ta’ utenti

professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

fliexken tal-HDPE kkuluriti/trasparenti, maghluqin b'tappijiet tal-
kamin flip-top tal-PP ikkuluriti.

Dagsijiet: 250/500/1 000ml
(accessorju: kappa tal-isprej tal-PP)

bott tal-HDPE kkulurit/trasparenti b’tappijiet tal-kamin tal-HDPE
kkuluriti.

Dagsijiet: 5000 ml

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Huwa dizinfettant lest ghall-uzu tal-ucuh.

L-u¢uh iridu jkunu vizibilment nodfa qabel id-dizinfezzjoni.

Il-wic¢ shih li se jigi ddizinfettat ghandu jixxarrab bi kwantita suffi¢jenti tal-prodott billi tferra’ jew tisprejja minn
distanza qasira b’kappa tal-isprejbil-pompa bhala ghajnuna ta’ applikazzjoni possibbli u mbaghad timshu sew

b’¢arruta.

Kun zgur li l-wice li se jigi ddizinfettat ikun imxarrab kompletament.

Hin minimu ta’ esponiment (4°C, 10°C u 20°C):

—  ghall-kontroll ta’ batterji u hmejjer: 2 minuti

Tapplikax aktar minn 21 ml kull m?

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
Ghall-uzu professjonali biss.

Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn

Fkaz li jkun hemm inxif tal-gilda, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda.

Ghat-trattament ta’ ucuh zghar (sa 1 m? biss.

It-taghmir protettiv personali (PPE) li gej huwa stipulat minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni minn min ihaddem
tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-

xoghol

L-uzu ta’ protezzjoni ghall-ghajnejn (gogils) [konsistenti mal-istandard Ewropew EN 166] waqt l-immaniggjar tal-

prodott huwa obbligatorju.
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Fejn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’
emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Probabbilta ta’ effetti diretti jew indiretti: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament. Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn
Informazzjoni generali: Nehhi minnufih il-hwejjeg kontaminati imxarrbin.
Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna generali: Qieghed il-persuna affettwata 1 boghod miz-zona kkontaminata. Ikkonsulta
tabib jekk thossok ma tiflahx. Jekk ikun possibbli uri din l-iskeda.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Qieghed lill-persuna ghall-arja friska fpozizzjoni komda biex tiehu n-nifs. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

FKAZ TA" KUNTATT MAL-GILDA: Ahsel il-gilda immedjatament bhafna ilma. Mbaghad nehhi l-hwejjeg
kontaminati kollha u ahsilhom qabel terga’ tilbishom. Kompli ahsel il-gilda bl-ilma ghal 15-il minuta. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi I-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal minn tal-anqas 15-il minuta. Sejjah 112/ambulanza ghall-
assistenza medika.

JEKK JINBELA: Minnufih lahlah il-halq. Aghti xi haga x'tixrob, jekk il-persuna esposta tkun kapaci tibla’.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Sejjah 112/ambulanza ghall-assistenza medika.

Mizuri ghal rilaxx a¢¢identali: Waqqaf it-tnixxija jekk ma jkunx hemm periklu. Warrab sorsi li jagbdu. Oqghod attent
biex tevita skariki ta’ elettricita statika. Tqabbadx fjammi mikxufin. Tpejjipx.

Evita d-dhul fi drenaggi u ilmijiet pubblici.

Imsah b'materjal assorbenti (perezempju c¢arruta). Assorbi t-tixrid mill-aktar fis possibbli permezz ta’ solidi inerti,
bhal tafal jew trab tad-dijatomi. Igbor b'mod mekkaniku (knis, gbir b’pala). Armi skont ir-regolamenti lokali
relevanti.

Fejn specifiku ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg tieghu

Jista’ jigi mormi bhala skart solidu jew mahruq finstallazzjoni xierqa soggetta ghar-regolamenti lokali.

Imballagg ikkontaminat: Mhux permess l-uzu mill-g¢did ta’ materjal ta’ imballagg imnigges.

Imballagg li ma jistax jitnaddaf ghandu jigi mormi bhall-prodott.

Fejn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 4.

STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 4
Struzzjonijiet ghall-uzu

Ara l-istruzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw.
Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji

Zommu ‘l boghod minn fejn jistghu jilhquh it- tfal.

Dettalji tal-effetti diretti jew indiretti, struzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’ emergenza ghall-
protezzjoni tal-ambjent
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5.5.

7.1.

1.1.

1.2.

Il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Hajja tal-prodott fuq l-ixkaffa: 24 xahar.

Htigijiet ghall-imhazen u recipjenti:

Zomm il-kontenitur maghluq sew fpost xott, frisk u b'ventilazzjoni tajba.

Aktar informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet ta’ hzin: Zomm il boghod minn ikel, xorb u ghalf tal-annimali.

Ahzen f'temperatura taht [-40°C.

INFORMAZZJONI OHRA

Jekk joghgbok kun konxju tal-valur ta’ referenza Ewropew ta’ 129,28 mg/m’ ghas-sustanza attiva Propan-2-ol (Nru
CAS: 67-63-0) li ntuza ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-prodott bijocidali.

Id-Direttiva tal-kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-
riskji li ghandhom xjagsmu mal-agenti kimi¢i fuq il-post tax-xoghol (l-erbatax-il Direttiva individwali fit-tifsira tal-
Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391KEE) (GU L 131, 5.5.1998, p. 11).

Fir-rigward tal-“Kategorija/Kategoriji ta’ utenti” innota: ‘Professjonisti (li jinkludu utenti industrijali) tfisser
professjonisti mharrga jekk dan huwa mehtieg mil-legizlazzjoni nazzjonali.

It-titolu shih tal-istandard EN imsemmi fil-Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju huwa:

EN 166 — Protezzjoni tal-ghajnejn kontra sustanzi kimici

IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 4

Isem/Ismijiet kummer¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott
individwali

Isem/Ismijiet kummer¢jali Meliseptol | qasam tas-suq: UE
Pro pure
88319
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0033840-0006 1-4
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 45 % (w|w)

META SPC 5 INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

Meta SPC 5 identifikatur

Identifikatur

Meta SPC: meta SPC 5

Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru

1-5
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1.3. Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott

PT02: Dizinfettanti u algac¢idi li mhumiex mahsuba biex
jigu applikati direttament fuq il-bnedmin jew l-annimali

PT04: Zoni tal-ikel u tal-ghalf

2. KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 5

2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 5
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 20 - 20 % (ww)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 10-10 % (w/w)
2.2.  Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 5

Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor

3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 5

Dikjarazzjonijiet ta’ periklu

H226: Likwidu u fwar li jagbdu.
H318: Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn.
H336: Jista jikkawza hedla jew sturdament.

EUHO066: Esponiment ripetut tista’ tikkaguna nxif jew
gsim tal-gilda.

Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni

P210: Zomm 'il boghod mis-shana, ué¢uh jaharqu, xrar
tan-nar, fjammi miftuha u sorsi ohrajn li jagbdu.
Tpejjipx.

P233: Zomm il-kontenitur maghluq sew.

P240: Poggi mal-art u wahhal il-kontenitur u t-taghmir
li jircievi.

P241: Uza taghmir elettriku li jiflah ghal spluzjoni.
P242: Uza ghodod li ma jtajrux znied.

P243: Hu azzjonijiet sabiex tipprevjeni l-hrug ta’
elettriku statiku.

P261: Evita li tibla’ bin-nifs fwar.
P271: Uza biss barra jew f'post ventilat sew.
P280: Ilbes protezzjoni ghall-ghajnejn/wicc.

P304+P340: JEKK JITTIEHED MAN-NIFS: Esponi lill-
persuna ghall-arja friska u zommha komda sabiex tkun
tista’ tiehu n-nifs.

P312: Ikkuntattja CENTRU TAL-AVVELENAMENT]
tabib jekk thossok ma tiflahx.
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P305+P351+P338: JEKK JIDHOL FL-GHAJNE]JN:
Lahlah b’attenzjoni bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi
I-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli
sabiex tnehhihom. Kompli lahlah.

P310: Tkkuntattja immedjatament CENTRU TAL-
AVVELENAMENT tabib.

P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza sprej tal-ilma/trab xott/
diossidu tal-karbonju/raghwa rezistenti ghall-alkohol
ghat-tifi.

P403+P235: Ahzen fpost b'ventilazzjoni tajba. Zomm
frisk.

P403+P233: Ahzen fpost b'ventilazzjoni tajpa. Zomm
il-kontenitur maghluq sew.

P405: Ahzen f'post imsakkar.

P501: Armi l-kontenut fi servizz ta’ rimi ta’ skart
perikoluz skont ir-regolamenti statutorji.

P501: Armi l-kontenitur fi servizz ta’ rimi ta’ skart
perikoluz skont ir-regolamenti statutorji..

UZU[I AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 1

Raghwa lesta ghall-uzu ghad-dizinfezzjoni tal-ucuh

Tip ta’ prodott PT02: Dizinfettanti u algac¢idi li mhumiex mahsuba biex jigu
applikati direttament fuq il-bnedmin jew l-annimali

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu

awtorizzat

Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’ Isem komuni: batterji

zvilupp) Isem komuni: hmejjer
Isem komuni: Mikobatterji
Isem komuni: viruses b'involukru
Isem komuni: viruses (attivita virucidali ta’ spettru limitat)

Qasam/Oqsma ta’ uzu uzu fuq gewwa
Il-prodott jigi applikat permezz ta’ raghwa segwit minn imsih ghad-
dizinfezzjoni ta’ w¢uh mhux poruzi, zghar, ibsin u rezistenti ghall-
alkohol (dizinfezzjoni fil-prezenza ta’ hmieg) fi sptarijiet u
istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha ohra bhal postijiet madwar u qrib
il-pazjent, ambulanzi, kliniki kirurgici u djar tal-kura, ez. inkluz
pazjenti kkurati d-dar (eskluzi weuh fkuntatt mal-ikel).

Metoduli ta’ applikazzjoni Metodu: uzu ta’ raghwa segwit minn imsih
Deskrizzjoni dettaljata:
Il-prodott lest ghall-uzu huwa applikat permezz ta’ raghwa segwit
minn imsih.
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4.1.1.

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza mhux dilwit; prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Rata tal-applikazzjoni: Uza kwantita bizzejjed tal-prodott biex
tizgura kopertura shiha.

18 - 21 ml kull m? ta’ wicc.

Ghall-isprejjar ta’ raghwa dan jikkorrispondi ghal madwar 23 - 26
sprejjatura kull m? jew 12 - 13-il sprejjatura kull 0,5 m2
Frekwenza: Frekwenza ta’ applikazzjoni tipika fkamra ta’ pazjent:
1-2 darbiet kuljum.

Kategorija/i ta’ utenti professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | flixkun tal-HDPE kkulurit/trasparenti b’kappa tar-raghwa bil-kamin
tal-PP ikkulurit

Dagsijiet: 750 ml

bott tal-HDPE kkulurit/trasparenti b’tappijiet tal-kamin tal-HDPE
kkuluriti.

Dagsijiet: 5000 ml

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw
Huwa dizinfettant lest ghall-uzu tal-ucuh.

L-u¢uh iridu jkunu vizibilment nodfa qabel id-dizinfezzjoni. Ghal attivita virucida ta’ spettru limitat l-ucuh
ghandhom jitnaddfu qabel ma jintuza l-prodott u kwalunkwe ammont eccessiv ta’ ilma ghandu jitnehha qabel
id-dizinfezzjoni.

T-wicce shih li se jigi ddizinfettat irid jigi mxarrab bi kwantita suffi¢jenti tal-prodott billi tisprejja minn distanza gasira
b’kappa tal-isprej bil-pompa u mbaghad timshu sew b’¢arruta.

Kun zgur li I-wic¢ 1i se jigi ddizinfettat ikun imxarrab kompletament.

Hin minimu ta’ esponiment (20°C):
—  ghall-kontroll ta’ batterji, mikobatterji, hmejjer u viruses b’involukru: minuta 1

—  spettru limitat ta’ attivita virucidali: 5 minuti

Tapplikax aktar minn 21 ml kull m2

. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Ghall-uzu professjonali biss.

Evita |-kuntatt ma’ l-ghajnejn.

Fkaz li jkun hemm inxif tal-gilda, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda.
Ghat-trattament ta’ wcuh zghar biss.

It-taghmir protettiv personali (PPE) li gej huwa stipulat minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni minn min thaddem
tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-
xoghol

L-uzu ta’ protezzjoni ghall-ghajnejn (gogils) [konsistenti mal-istandard Ewropew EN 166] waqt l-immaniggjar tal-
prodott huwa obbligatorju.

. Fejn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’

emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Probabbilta ta’ effetti diretti jew indiretti: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament. Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn
Informazzjoni generali: Nehhi minnufih il-hwejjeg kontaminati imxarrbin.

Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.
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Mizuri tal-ewwel ghajnuna generali: Qieghed il-persuna affettwata 'l boghod miz-zona kkontaminata. Ikkonsulta
tabib jekk thossok ma tiflahx. Jekk ikun possibbli uri din l-iskeda.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Qieghed lill-persuna ghall-arja friska fpozizzjoni komda biex tiehu n-nifs. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

FKAZ TA" KUNTATT MAL-GILDA: Ahsel il-gilda immedjatament bhafna ilma. Mbaghad nehhi l-hwejjeg
kontaminati kollha u ahsilhom qabel terga’ tilbishom. Kompli ahsel il-gilda bl-ilma ghal 15-il minuta. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal minn tal-anqas 15-il minuta. Sejjah 112/ambulanza ghall-
assistenza medika.

JEKK JINBELA: Minnufih lahlah il-halq. Aghti xi haga x'tixrob, jekk il-persuna esposta tkun kapaci tibla’.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Sejjah 112/ambulanza ghall-assistenza medika.

Mizuri ghal rilaxx ac¢cidentali: Waqqaf it-tnixxija jekk ma jkunx hemm periklu. Warrab sorsi li jagbdu. Ogghod attent
biex tevita skariki ta’ elettricita statika. Tqabbadx fjammi mikxufin. Tpejjipx.
Evita d-dhul fi drenaggi u ilmijiet pubblici.

Imsah b'materjal assorbenti (perezempju ¢arruta). Assorbi t-tixrid mill-aktar fis possibbli permezz ta’ solidi inerti,
bhal tafal jew trab tad-dijatomi. Igbor b'mod mekkaniku (knis, gbir b’pala). Armi skont ir-regolamenti lokali
relevanti.

. Fejn specifiku ghall-uzu, I-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg tieghu

Jista’ jigi mormi bhala skart solidu jew mahrugq finstallazzjoni xierga soggetta ghar-regolamenti lokali.
Imballagg ikkontaminat: Mhux permess l-uzu mill-¢did ta’ materjal ta’ imballagg imnigges.

Imballagg li ma jistax jitnaddaf ghandu jigi mormi bhall-prodott.

. Fejn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet

normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 5.

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 2

Raghwa lesta ghall-uzu ghad-dizinfezzjoni tal-ucuh

Tip ta’ prodott PTO04: Zoni tal-ikel u tal-ghalf

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu

awtorizzat

Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’ Isem komuni: batterji

zvilupp) Isem komuni: hmejjer

Qasam/Ogsma ta’ uzu uzu fuq gewwa
Il-prodott jigi applikat permezz ta’ raghwa segwit minn imsih ghad-
dizinfezzjoni ta’ w¢uh mhux poruzi, zghar, ibsin u rezistenti ghall-
alkohol li jigu fkuntatt mal-ikel (dizinfezzjoni fil-prezenza ta’
hmieg) fi sptarijiet u istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha ohra, inkluz
canteens tal-isptarijiet u kcejjen kbar (ez. ipprocessar, preparazzjoni
u mmaniggjar tal-ikel).

Metoduli ta’ applikazzjoni Metodu: uzu ta’ raghwa segwit minn imsih
Deskrizzjoni dettaljata:
Il-prodott lest ghall-uzu huwa applikat permezz ta’ raghwa segwit
minn imsih.
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza mhux dilwit; prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Rata tal-applikazzjoni: Uza kwantita bizzejjed tal-prodott biex
tizgura kopertura shiha.

18 - 21 ml kull m? ta’ wicc.

Ghall-isprejjar ta’ raghwa dan jikkorrispondi ghal madwar 23 - 26
sprejjatura kull m? jew 12 - 13-l sprejjatura kull 0,5 m2
Frekwenza: Frekwenza tipika tal-applikazzjoni fil-k¢ina: 1-2 darbiet
kuljum

Kategorija/i ta’ utenti professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | flixkun tal-HDPE kkulurit/trasparenti b’kappa tar-raghwa bil-kamin
tal-PP ikkulurit

Dagsijiet: 750 ml

bott tal-HDPE kkulurit/trasparenti b’tappijiet tal-kamin tal-HDPE
kkuluriti.

Dagsijiet: 5000 ml

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw
Huwa dizinfettant lest ghall-uzu tal-ucuh.
L-ucuh iridu jkunu vizibilment nodfa qabel id-dizinfezzjoni.

I-wic¢ shih li se jigi ddizinfettat irid jigi mxarrab bi kwantita suffi¢jenti tal-prodott billi tisprejja minn distanza gasira
b’kappa tal-isprej bil-pompa u mbaghad timshu sew b’carruta.

Kun zgur li l-wice li se jigi ddizinfettat ikun imxarrab kompletament.

Hin minimu ta’ esponiment (20°C):

—  ghall-kontroll ta’ batterji u hmejjer: minuta 1

Tapplikax aktar minn 21 ml kull m?

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Ghall-uzu professjonali biss.

Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn.

Fkaz li jkun hemm inxif tal-gilda, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda.
Ghat-trattament ta’ ucuh zghar (sa 1 m? biss.

It-taghmir protettiv personali (PPE) li gej huwa stipulat minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni minn min ihaddem
tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-
xoghol

L-uzu ta’ protezzjoni ghall-ghajnejn (gogils) [konsistenti mal-istandard Ewropew EN 166] waqt l-immaniggjar tal-
prodott huwa obbligatorju.

Fejn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli, I-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’
emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Probabbilta ta’ effetti diretti jew indiretti: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament. Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn
Informazzjoni generali: Nehhi minnufih il-hwejjeg kontaminati imxarrbin.
Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna generali: Qieghed il-persuna affettwata 'l boghod miz-zona kkontaminata. Ikkonsulta
tabib jekk thossok ma tiflahx. Jekk ikun possibbli uri din l-iskeda.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Qieghed lill-persuna ghall-arja friska fpozizzjoni komda biex tiehu n-nifs. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.
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4.2.4

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

FKAZ TA' KUNTATT MAL-GILDA: Ahsel il-gilda immedjatament b’hafna ilma. Mbaghad nehhi l-hwejjeg
kontaminati kollha u ahsilhom qabel terga’ tilbishom. Kompli ahsel il-gilda bl-ilma ghal 15-il minuta. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal minn tal-anqas 15-il minuta. Sejjah 112/ambulanza ghall-
assistenza medika.

JEKK JINBELA: Minnufih lahlah il-halq. Aghti xi haga x'tixrob, jekk il-persuna esposta tkun kapaci tibla’.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Sejjah 112/ambulanza ghall-assistenza medika.

Mizuri ghal rilaxx ac¢cidentali: Waqqaf it-tnixxija jekk ma jkunx hemm periklu. Warrab sorsi li jagbdu. Ogghod attent
biex tevita skariki ta’ elettricita statika. Tqgabbadx fjammi mikxufin. Tpejjipx.
Evita d-dhul fi drenaggi u ilmijiet pubblici.

Imsah b'materjal assorbenti (perezempju carruta). Assorbi t-tixrid mill-aktar fis possibbli permezz ta’ solidi inerti,
bhal tafal jew trab tad-dijatomi. Igbor b'mod mekkaniku (knis, gbir b’pala). Armi skont ir-regolamenti lokali
relevanti.

. Fejn specifiku ghall-uzu, I-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg tieghu

Jista’ jigi mormi bhala skart solidu jew mahruq finstallazzjoni xierqa soggetta ghar-regolamenti lokali.
Imballagg ikkontaminat: Mhux permess l-uzu mill-gdid ta’ materjal ta’ imballagg imnigges.

Imballagg li ma jistax jitnaddaf ghandu jigi mormi bhall-prodott.
Fejn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 5.

STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 5

Struzzjonijiet ghall-uzu

Ara l-istruzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw.
Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
Zommu ‘1 boghod minn fejn jistghu jilhquh it- tfal.

Dettalji tal-effetti diretti jew indiretti, struzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’ emergenza ghall-
protezzjoni tal-ambjent

Struzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u tal-imballagg tieghu

Ara l-istruzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw.

Il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Hajja tal-prodott fuq l-ixkaffa: 24 xahar.

Htigijiet ghall-imhazen u recipjenti:

Zomm il-kontenitur maghluq sew fpost xott, frisk u b'ventilazzjoni tajba.

Aktar informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet ta’ hzin: Zomm il boghod minn ikel, xorb u ghalf tal-annimali.

Ahzen ftemperatura taht [-40°C.

38/66

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj



GU L, 20.10.2025 MT

6. INFORMAZZJONI OHRA

Jekk joghgbok kun konxju tal-valur ta’ referenza Ewropew ta’ 129,28 mg/m’ ghas-sustanza attiva Propan-2-ol (Nru
CAS: 67-63-0) li ntuza ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-prodott bijocidali.

Id-Direttiva tal-kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-
riskji li ghandhom x’jagsmu mal-agenti kimi¢i fuq il-post tax-xoghol (l-erbatax-il Direttiva individwali fit-tifsira tal-
Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE) (GU L 131, 5.5.1998, p. 11).

Fir-rigward tal-“Kategorija/Kategoriji ta’ utenti” innota: ‘Professjonisti (li jinkludu utenti industrijali) tfisser
professjonisti mharrga jekk dan huwa mehtieg mil-legizlazzjoni nazzjonali.

It-titolu shih tal-istandard EN imsemmi fil-Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju huwa:

EN 166 — Protezzjoni tal-ghajnejn kontra sustanzi kimici.

7. IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 5

7.1. Isem(Ismijiet kummer¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott

individwali
Isem/Ismijiet kummer¢jali Meliseptol | gasam tas-suq: UE
Pro foam
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0033840-0007 1-5
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 20 % (wlw)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 10 % (w|w)

1. META SPC 6 INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA
1.1. Meta SPC 6 identifikatur
Identifikatur Meta SPC: meta SPC 6
1.2.  Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni
Numru 1-6
1.3.  Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott

PT02: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba biex
jigu applikati direttament fuq il-bnedmin jew l-annimali

PTO04: Zoni tal-ikel u tal-ghalf

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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2.1.

2.2.

KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 6

Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 6

Isem komuni Isem [UPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 20 - 20 % (wfw)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 10-10 % (w/w)

Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 6

Tip(i) ta’ formulazzjoni

Msielah imxarrbin

DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 6

Dikjarazzjonijiet ta’ periklu

H226: Likwidu u fwar li jagbdu.
H318: Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn.
H336: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament.

EUHO066: Esponiment ripetut tista’ tikkaguna nxif jew
gsim tal-gilda.

Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni

P210: Zomm 'il boghod mis-shana, ué¢uh jaharqu, xrar
tan-nar, fjammi miftuha u sorsi ohrajn li jagbdu.
Tpejjipx.

P233: Zomm il-kontenitur maghluq sew.

P240: Poggi mal-art u wahhal il-kontenitur u t-taghmir
li jircievi.

P241: Uza taghmir elettriku li jiflah ghal spluzjoni.
P242: Uza ghodod li ma jtajrux znied.

P243: Hu azzjonijiet sabiex tipprevjeni l-hrug ta’
elettriku statiku.

P261: Evita li tibla’ bin-nifs fwar.
P271: Uza biss barra jew f'post ventilat sew.
P280: Ilbes protezzjoni ghall-ghajnejn/wicc.

P304+P340: JEKK JITTIEHED MAN-NIFS: Esponi lill-
persuna ghall-arja friska u Zommha komda sabiex tkun
tista’ tiehu n-nifs.

P312: Tkkuntattja CENTRU TAL-AVVELENAMENT]
tabib jekk thossok ma tiflahx.

P305+P351+P338: JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN:
Lahlah b'attenzjoni bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi
l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli
sabiex tnehhihom. Kompli lahlah.

P403+P233: Ahzen fpost b'ventilazzjoni tajba. Zomm
il-kontenitur maghluq sew.
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P310: Ikkuntattja immedjatament CENTRU TAL-
AVVELENAMENT tabib.

ghat-tifi.

frisk.
P405: Ahzen fpost imsakkar.

P501: Armi l-kontenut fi servizz ta’ rimi ta’ skart
perikoluz skont ir-regolamenti statutorji.

P501: Armi l-kontenitur fi servizz ta’ rimi ta’ skart
perikoluz skont ir-regolamenti statutorji..

P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza sprej tal-ilma/trab xott/
diossidu tal-karbonju/raghwa rezistenti ghall-alkohol

P403+P235: Ahzen fpost b'ventilazzjoni tajba. Zomm

4. UZU[I AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC

4.1. Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 1

Msielah lesti ghall-uzu ghad-dizinfezzjoni ta’ wcuh

Tip ta’ prodott

PT02: Dizinfettanti u algac¢idi li mhumiex mahsuba biex jigu
applikati direttament fuq il-bnedmin jew l-annimali

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’
zvilupp)

Isem komuni: batterji

Isem komuni: hmejjer

Isem komuni: Mikobatterji

Isem komuni: viruses b'involukru

Isem komuni: viruses (attivita virucidali ta’ spettru limitat)

Qasam/Oqgsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

I-prodott jigi applikat permezz ta’ dizinfezzjoni b'imselha fuq ucuh
mhux poruzi, zghar, ibsin u rezistenti ghall-alkohol (dizinfezzjoni

fil-prezenza ta’ hmieg) fi sptarijiet u istituzzjonijiet tal-kura tas-
sahha ohra bhal postijiet madwar u qrib il-pazjent, ambulanzi,
kliniki kirurgici u djar tal-kura, ez. inkluz pazjenti kkurati d-dar
(eskluzi weuh fkuntatt mal-ikel).

Metoduli ta’ applikazzjoni

Metodu: msih

Deskrizzjoni dettaljata:
I-prodott lest ghall-uzu jigi applikat permezz ta’ msieh.

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza

mhux dilwit; prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Rata tal-applikazzjoni: Uza kwantita bizzejjed tal-prodott biex
tizgura kopertura shiha.

mselha ta’ 18,0 x 20,0 cm — 2-4 imsielah kull m?

mselha ta’ 24,0 x 30,0 cm — 1-2 imsielah kull m?

Frekwenza: frekwenza ta’ applikazzjoni ragjonevoli fkamra ta
pazjent: 1-2 darbiet kuljum.

’

Kategorija/i ta’ utenti

professjonali

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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. Fejn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Kaxxa tad-Distributur tal-HDPE b’gheluq tal-PP inkluz flow pack
tal-tereftalat tal-polietilen/PET/PE b’60 imselha tal-PET (inkluz
pakkett tal-mili mill-gdid)

Flow pack tal-PET/PE b’100 imselha tal-PET u flap cover tal-PP
Flow pack XL tal-PET/PE b’42 imselha tal-PET u flap cover tal-PP

. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Hija mselha lesta ghall-uzu mxarrba minn qabel bid-dizinfettant. L-u¢cuh iridu jkunu vizibilment nodfa gabel
id-dizinfezzjoni. Ghal attivita virucida ta’ spettru limitat l-ucuh ghandhom jitnaddfu qabel ma jintuza l-prodott u
kwalunkwe ammont eccessiv ta’ ilma ghandu jitnehha qabel id-dizinfezzjoni.

I-wicc li se jigi ddizinfettat irid jigi mxarrab bi kwantita suffi¢jenti ta’ msielah biex il-wic¢ jigi mxarrab
kompletament matul il-hin ta’ esponiment indikat. Msielah imxarrbin biss ghandhom jigu uzati.

Hin minimu ta’ esponiment (20°C):
—  ghall-kontroll ta’ batterji, mikobatterji, hmejjer u viruses b’'involukru: minuta 1

—  spettru limitat ta’ attivita virucidali: 5 minuti
mselha ta’ 18,0 x 20,0 cm — 2-4 imsielah kull m?2

mselha ta’ 24,0 x 30,0 cm — 1-2 imsielah kull m?

. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Ghall-uzu professjonali biss.

Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn.

Fkaz li jkun hemm inxif tal-gilda, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda.

Ghat-trattament ta’ wcuh Zghar biss.

It-taghmir protettiv personali (PPE) li gej huwa stipulat minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni minn min thaddem
tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-
xoghol

L-uzu ta’ protezzjoni ghall-ghajnejn (gogils) [konsistenti mal-istandard Ewropew EN 166] waqt l-immaniggjar tal-

prodott huwa obbligatorju.

emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Probabbilta ta’ effetti diretti jew indiretti: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament. Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn
Informazzjoni generali: Nehhi minnufih il-hwejjeg kontaminati imxarrbin.

Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna generali: Qieghed il-persuna affettwata 'l boghod miz-zona kkontaminata. Ikkonsulta
tabib jekk thossok ma tiflahx. Jekk ikun possibbli uri din l-iskeda.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Qieghed lill-persuna ghall-arja friska fpozizzjoni komda biex tichu n-nifs. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

FKAZ TA" KUNTATT MAL-GILDA: Ahsel il-gilda immedjatament bhafna ilma. Mbaghad nehhi l-hwejjeg
kontaminati kollha u ahsilhom qabel terga’ tilbishom. Kompli ahsel il-gilda bl-ilma ghal 15-il minuta. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal minn tal-angas 15-il minuta. Sejjah 112/ambulanza ghall-
assistenza medika.
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JEKK JINBELA: Minnufih lahlah il-halq. Aghti xi haga xtixrob, jekk il-persuna esposta tkun kapaci tibla’.

TIPPROVOKAX ir-remettar. Sejjah 112/ambulanza ghall-assistenza medika.

Mizuri ghal rilaxx a¢¢identali: Waqqaf it-tnixxija jekk ma jkunx hemm periklu. Warrab sorsi li jagbdu. Oqghod attent

biex tevita skariki ta’ elettricita statika. Tqabbadx fjammi mikxufin. Tpejjipx.

Evita d-dhul fi drenaggi u ilmijiet pubblici.

Imsah b'materjal assorbenti (perezempju c¢arruta). Assorbi t-tixrid mill-aktar fis possibbli permezz ta’ solidi inerti,
bhal tafal jew trab tad-dijatomi. Igbor b'mod mekkaniku (knis, gbir b’pala). Armi skont ir-regolamenti lokali

relevanti.

4.1.4. Fejn specifiku ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg tieghu

Jista’ jigi mormi bhala skart solidu jew mahrugq finstallazzjoni xierga soggetta ghar-regolamenti lokali.

Imballagg ikkontaminat: Mhux permess l-uzu mill-gdid ta’ materjal ta’ imballagg imnigges.

Imballagg li ma jistax jitnaddaf ghandu jigi mormi bhall-prodott.

4.1.5. Fejn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet

normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 6.

4.2.  Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 2

Msielah lesti ghall-uzu ghad-dizinfezzjoni ta’ wéuh

Tip ta’ prodott

PT04: Zoni tal-ikel u tal-ghalf

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’
zvilupp)

Isem komuni: batterji

Isem komuni: hmejjer

Qasam/Oqsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

II-prodott hu intiz biex jintuza ghall-kontroll ta’ batterji u hmejjer.
Il-prodott jigi applikat ghad-dizinfezzjoni b'imselha ta’ w¢uh mhux
poruzi, zghar, ibsin u rezistenti ghall-alkohol li jigu fkuntatt mal-
ikel (dizinfezzjoni fil-prezenza ta’ hmieg) fi sptarijiet u
istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha ohra, inkluz canteens tal-isptarijiet
u keejjen kbar (ez. ipprocessar, preparazzjoni u mmaniggjar tal-
ikel).

Metodui ta’ applikazzjoni

Metodu: msih

Deskrizzjoni dettaljata:
Il-prodott lest ghall-uzu jigi applikat permezz ta’ msich.

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza

mhux dilwit; prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Rata tal-applikazzjoni: Uza kwantita bizzejjed tal-prodott biex
tizgura kopertura shiha.

mselha ta’ 18,0 x 20,0 cm — 2-4 imsielah kull m?

mselha ta’ 24,0 x 30,0 cm — 1-4 imsielah kull m?

Frekwenza: Frekwenza tipika tal-applikazzjoni fil-k¢ina: 1-2 darbiet
kuljum.

Kategorija/i ta’ utenti

professjonali
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Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | Kaxxa tad-Distributur tal-HDPE b’gheluq tal-PP inkluz flow pack
tal-PET/PE b’60 imselha tal-PET (inkluz pakkett ta’ rikarika)

Flow pack tal-PET/PE b’100 imselha tal-PET u flap cover tal-PP
Flow pack XL tal-PET/PE b’42 imselha tal-PET u flap cover tal-PP

4.2.1. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw
Hija mselha lesta ghall-uzu mxarrba minn qabel bid-dizinfettant. L-u¢uh iridu jkunu vizibilment nodfa gabel
id-dizinfezzjoni. Il-wic¢ li se jigi ddizinfettat irid jigi mxarrab bi kwantita sufficjenti ta’ msielah biex il-wic¢ jigi
mxarrab kompletament matul il-hin ta’ esponiment indikat. Msielah imxarrbin biss ghandhom jigu uzati.
Hin minimu ta’ esponiment (20°C):
» ghall-kontroll ta’ batterji u hmejjer: minuta 1

mselha ta’ 18,0 x 20,0 cm — 2-4 imsielah kull m?
mselha ta’ 24,0 x 30,0 cm — 1-2 imsielah kull m?

4.2.2. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
Ghall-uzu professjonali biss.
Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn.
Fkaz li jkun hemm inxif tal-gilda, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda.
Ghat-trattament ta’ ucuh zghar (sa 1 m?) biss.
It-taghmir protettiv personali (PPE) li gej huwa stipulat minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni minn min ihaddem
tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-

xoghol

L-uzu ta’ protezzjoni ghall-ghajnejn (gogils) [konsistenti mal-istandard Ewropew EN 166] waqt l-immaniggjar tal-
prodott huwa obbligatorju.

4.2.3. Fejn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’
emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Probabbilta ta’ effetti diretti jew indiretti: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament. Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn
Informazzjoni generali: Nehhi minnufih il-hwejjeg kontaminati imxarrbin.
Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna generali: Qieghed il-persuna affettwata 'l boghod miz-zona kkontaminata. Ikkonsulta
tabib jekk thossok ma tiflahx. Jekk ikun possibbli uri din l-iskeda.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Qieghed lill-persuna ghall-arja friska fpozizzjoni komda biex tiehu n-nifs. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

FKAZ TA' KUNTATT MAL-GILDA: Ahsel il-gilda immedjatament b’hafna ilma. Mbaghad nehhi l-hwejjeg
kontaminati kollha u ahsilhom gabel terga’ tilbishom. Kompli ahsel il-gilda bl-ilma ghal 15-il minuta. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi I-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal minn tal-anqas 15-il minuta. Sejjah 112/ambulanza ghall-
assistenza medika.

JEKK JINBELA Minnufih lahlah il-halq. Aghti xi haga x'tixrob, jekk il-persuna esposta tkun kapaci tibla’.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Sejjah 112/ambulanza ghall-assistenza medika.

Mizuri ghal rilaxx ac¢identali: Waqgaf it-tnixxija jekk ma jkunx hemm periklu. Warrab sorsi li jagbdu. Oqghod attent
biex tevita skariki ta’ elettricita statika. Tqabbadx fjammi mikxufin. Tpejjipx.

Evita d-dhul fi drenaggi u ilmijiet pubblici.
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4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Imsah b'materjal assorbenti (perezempju carruta). Assorbi t-tixrid mill-aktar fis possibbli permezz ta’ solidi inerti,
bhal tafal jew trab tad-dijatomi. Igbor b'mod mekkaniku (knis, gbir b’pala). Armi skont ir-regolamenti lokali
relevanti.

Fejn specifiku ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg tieghu

Jista’ jigi mormi bhala skart solidu jew mahruq finstallazzjoni xierqa soggetta ghar-regolamenti lokali.

Imballagg ikkontaminat: Mhux permess l-uzu mill-gdid ta’ materjal ta’ imballagg imnigges.

Imballagg li ma jistax jitnaddaf ghandu jigi mormi bhall-prodott.

Fejn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 6.

STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 6

Struzzjonijiet ghall-uzu

Ara l-istruzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji

Zommu ‘1 boghod minn fejn jistghu jilhquh it- tfal.

Dettalji tal-effetti diretti jew indiretti, struzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’ emergenza ghall-
protezzjoni tal-ambjent

Struzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u tal-imballagg tieghu

Ara l-istruzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw.

Il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Hajja tal-prodott fuq l-ixkaffa: 24 xahar.

Htigijiet ghall-imhazen u recipjenti:

Zomm il-kontenitur maghluq sew fpost xott, frisk u b'ventilazzjoni tajba.

Aktar informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet ta’ hzin: Zomm *il boghod minn ikel, xorb u ghalf tal-annimali.

Ahzen ftemperatura taht [-40°C.

INFORMAZZJONI OHRA

Jekk joghgbok kun konxju tal-valur ta’ referenza Ewropew ta’ 129,28 mg/m’ ghas-sustanza attiva Propan-2-ol (Nru
CAS: 67-63-0) li ntuza ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-prodott bijocidali.

Id-Direttiva tal-kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-
riskji li ghandhom xjagsmu mal-agenti kimi¢i fuq il-post tax-xoghol (l-erbatax-il Direttiva individwali fit-tifsira tal-
Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE) (GU L 131, 5.5.1998, p. 11).

Fir-rigward tal-“Kategorija/Kategoriji ta’ utenti” innota: ‘Professjonisti (li jinkludu utenti industrijali) tfisser
professjonisti mharrga jekk dan huwa mehtieg mil-legizlazzjoni nazzjonali.

It-titolu shih tal-istandard EN imsemmi fil-Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju huwa:

EN 166 — Protezzjoni tal-ghajnejn kontra sustanzi kimici

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2074/oj
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7.1.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 6

Isem/Ismijiet kummer¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott

individwali
Isem/Ismijiet kummer¢jali Meliseptol | gasam tas-suq: UE
Pro wipes
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0033840-0008 1-6
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 20 % (ww)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 10 % (w|w)

META SPC 7 INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

Meta SPC 7 identifikatur

Identifikatur

Meta SPC: meta SPC 7

Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru

1-7

Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott

PT02: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba biex
jigu applikati direttament fuq il-bnedmin jew l-annimali

PT04: Zoni tal-ikel u tal-ghalf

KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 7

Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 7

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 25-25 % (wlw)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 20 - 20 % (ww)

Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 7

Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor
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3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 7

Dikjarazzjonijiet ta’ periklu

H226: Likwidu u fwar li jagbdu.
H318: Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn.
H336: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament.

EUHO066: Esponiment ripetut tista’ tikkaguna nxif jew
gsim tal-gilda.

Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni

P210: Zomm 'il boghod mis-shana, ué¢uh jaharqu, xrar
tan-nar, fjammi miftuha u sorsi ohrajn li jagbdu.
Tpejjipx.

P233: Zomm il-kontenitur maghluq sew.

P240: Poggi mal-art u wahhal il-kontenitur u t-taghmir
i jircievi.

P241: Uza taghmir elettriku li jiflah ghal spluzjoni.
P242: Uza ghodod li ma jtajrux znied.

P243: Hu azzjonijiet sabiex tipprevjeni l-hrug ta’
elettriku statiku.

P261: Evita li tibla’ bin-nifs fwar.
P271: Uza biss barra jew fpost ventilat sew.
P280: Ilbes protezzjoni ghall-ghajnejn/wicc.

P304+P340: JEKK JITTIEHED MAN-NIES: Esponi lill-
persuna ghall-arja friska u zommha komda sabiex tkun
tista’ tiehu n-nifs.

P312: Tkkuntattja CENTRU TAL-AVVELENAMENT]
tabib jekk thossok ma tiflahx.

P305+P351+P338: JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN:
Lahlah b’attenzjoni bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi
l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli
sabiex tnehhihom. Kompli lahlah.

P310: Ikkuntattja immedjatament CENTRU TAL-
AVVELENAMENT tabib.

P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza sprej tal-ilma/trab xott/
diossidu tal-karbonju/raghwa rezistenti ghall-alkohol
ghat-tifi.

P403+P233: Ahzen fpost b'ventilazzjoni tajba. Zomm
il-kontenitur maghluq sew.

P403+P235: Ahzen fpost b'ventilazzjoni tajba. Zomm
frisk.

P405: Ahzen fpost imsakkar.

P501: Armi l-kontenut fi servizz ta’ rimi ta’ skart
perikoluz skont ir-regolamenti statutorji.

P501: Armi l-kontenitur fi servizz ta’ rimi ta’ skart
perikoluz skont ir-regolamenti statutorj..
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4. UZU[l AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC

4.1. Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 1

Likwidu lest ghall-uzu ghad-dizinfezzjoni tal-u¢uh

Tip ta’ prodott PT02: Dizinfettanti u alga¢idi li mhumiex mahsuba biex jigu
applikati direttament fuq il-bnedmin jew l-annimali

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu

awtorizzat

Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’ Isem komuni: batterji

zvilupp) Isem komuni: hmejjer
Isem komuni: Mikobatterji
Isem komuni: viruses b’involukru
Isem komuni: viruses (attivita viruc¢idali ta’ spettru limitat)

Qasam/Ogsma ta’ uzu uzu fuq gewwa
Il-prodott jigi applikat permezz ta’ sprejjar jew tferrigh segwit mill-
imsih ghad-dizinfezzjoni ta’ wéuh mhux poruzi, zghar, ibsin u
rezistenti ghall-alkohol (dizinfezzjoni fil-prezenza ta’ hmieg) fi
sptarijiet u istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha ohra bhal postijiet
madwar u qrib il-pazjent, ambulanzi, kliniki kirurgici u djar tal-
kura, ez. inkluz pazjenti kkurati d-dar (eskluzi weuh fkuntatt mal-
ikel).

Metodu/i ta’ applikazzjoni Metodu: sprejjar jew tferrigh segwit minn imsih
Deskrizzjoni dettaljata:
Il-prodott lest ghall-uzu jigi applikat permezz ta’ tferrigh jew
sprejjar bil-grillu segwit minn imsih.

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza mhux dilwit; prodott lest ghall-uzu
Numru u hin tal-applikazzjoni:
Rata tal-applikazzjoni: Uza kwantita bizzejjed tal-prodott biex
tizgura kopertura shiha.
18 - 21 ml kull m? ta’ wicc.
Ghall-isprejjar bil-grillu dan jikkorrispondi ghal madwar 23 - 26
sprejjatura kull m? jew 12 - 13-il sprejjatura kull 0,5 m2
Frekwenza: Frekwenza ta’ applikazzjoni tipika fkamra ta’ pazjent:
1-2 darbiet kuljum

Kategorija/i ta’ utenti professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg | fliexken tal-HDPE kkuluriti/trasparenti, maghluqin b’tappijiet tal-
kamin flip-top tal-PP ikkuluriti.
Dagsijiet: 250/500/1 000ml
(accessorju: kappa tal-isprej tal-PP)
bott tal-HDPE kkulurit/trasparenti b’tappijiet tal-kamin tal-HDPE
kkuluriti.
Dagsijiet: 5000 ml
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4.1.1.

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Huwa dizinfettant lest ghall-uzu tal-u¢uh. L-u¢uh iridu jkunu vizibilment nodfa qabel id-dizinfezzjoni. Ghal attivita
virucida ta’ spettru limitat l-ucuh ghandhom jitnaddfu qabel ma jintuza I-prodott u kwalunkwe ammont eccessiv ta’
ilma ghandu jitnehha qabel id-dizinfezzjoni. l-wic¢ shih li se jigi ddizinfettat ghandu jixxarrab bi kwantita suffi¢jenti
tal-prodott billi tferra’ jew tisprejja minn distanza qasira b’kappa tal-isprejbil-pompa bhala ghajnuna ta’ applikazzjoni
possibbli u mbaghad timshu sew b’¢carruta.

Kun zgur li I-wice li se jigi ddizinfettat ikun imxarrab kompletament.

Hin minimu ta’ esponiment (20°C):
—  ghall-kontroll ta’ batterji, mikobatterji, hmejjer u viruses b’involukru: minuta 1

—  spettru limitat ta’ attivita virucidali: 2 minuti

Tapplikax aktar minn 21 ml kull m

. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Ghall-uzu professjonali biss.

Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn.

Fkaz li jkun hemm inxif tal-gilda, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda.

Ghat-trattament ta’ wcuh zghar biss.

It-taghmir protettiv personali (PPE) li gej huwa stipulat minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni minn min ihaddem
tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-

xoghol

L-uzu ta’ protezzjoni ghall-ghajnejn (gogils) [konsistenti mal-istandard Ewropew EN 166] waqt l-immaniggjar tal-
prodott huwa obbligatorju.

. Fejn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’

emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Probabbilta ta’ effetti diretti jew indiretti: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament. Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn
Informazzjoni generali: Nehhi minnufih il-hwejjeg kontaminati imxarrbin.
Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna generali: Qieghed il-persuna affettwata 'l boghod miz-zona kkontaminata. Ikkonsulta
tabib jekk thossok ma tiflahx. Jekk ikun possibbli uri din l-iskeda.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Qieghed lill-persuna ghall-arja friska fpozizzjoni komda biex tichu n-nifs. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

FKAZ TA" KUNTATT MAL-GILDA: Ahsel il-gilda immedjatament bhafna ilma. Mbaghad nehhi l-hwejjeg
kontaminati kollha u ahsilhom qabel terga’ tilbishom. Kompli ahsel il-gilda bl-ilma ghal 15-il minuta. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal minn tal-anqas 15-il minuta. Sejjah 112/ambulanza ghall-
assistenza medika.

JEKK JINBELA: Minnufih lahlah il-halq. Aghti xi haga x'tixrob, jekk il-persuna esposta tkun kapaci tibla’.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Sejjah 112/ambulanza ghall-assistenza medika.

Mizuri ghal rilaxx ac¢identali: Waqgaf it-tnixxija jekk ma jkunx hemm periklu. Warrab sorsi li jagbdu. Oqghod attent
biex tevita skariki ta’ elettricita statika. Tqabbadx fjammi mikxufin. Tpejjipx.

Evita d-dhul fi drenaggi u ilmijiet pubblici.

Imsah b'materjal assorbenti (perezempju carruta). Assorbi t-tixrid mill-aktar fis possibbli permezz ta’ solidi inerti,
bhal tafal jew trab tad-dijatomi. Igbor b'mod mekkaniku (knis, gbir b’pala). Armi skont ir-regolamenti lokali
relevanti.
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4.1.4. Fejn specifiku ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg tieghu

Jista’ jigi mormi bhala skart solidu jew mahruq finstallazzjoni xierqa soggetta ghar-regolamenti lokali.

Imballagg ikkontaminat: Mhux permess l-uzu mill-gdid ta’ materjal ta’ imballagg imnigges.

Imballagg li ma jistax jitnaddaf ghandu jigi mormi bhall-prodott.

4.1.5. Fejn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet

normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 7.

4.2. Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 2

Likwidu lest ghall-uzu ghad-dizinfezzjoni tal-u¢uh

Tip ta’ prodott

PT04: Zoni tal-ikel u tal-ghalf

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’
zvilupp)

Isem komuni: batterji

Isem komuni: hmejjer

Qasam/Ogsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

II-prodott jigi applikat permezz ta’ sprejjar jew tferrigh segwit minn
imsih ghad-dizinfezzjoni ta’ wéuh mhux poruzi, zghar, ibsin u
rezistenti ghall-alkohol (dizinfezzjoni fil-prezenza ta’ hmieg) fi
sptarijiet u istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha ohra, inkluz canteens
tal-isptarijiet u kcejjen kbar (ez. ipprocessar, preparazzjoni u
mmaniggjar tal-ikel).

Metoduli ta’ applikazzjoni

Metodu: sprejjar jew tferrigh segwit minn imsih

Deskrizzjoni dettaljata:
Il-prodott lest ghall-uzu jigi applikat permezz ta’ tferrigh jew
sprejjar bil-grillu segwit minn imsih.

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza

mhux dilwit; prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Rata tal-applikazzjoni: Uza kwantita bizzejjed tal-prodott biex
tizgura kopertura shiha.

18 - 21 ml kull m? ta’ wicc.

Ghall-isprejjar bil-grillu dan jikkorrispondi ghal madwar 23 - 26
sprejjatura kull m? jew 12 - 13-l sprejjatura kull 0,5 m2
Frekwenza: Frekwenza tipika tal-applikazzjoni fil-k¢ina: 1-2 darbiet
kuljum

Kategorija/i ta’ utenti

professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

fliexken tal-HDPE kkuluriti/trasparenti, maghluqin b’tappijiet tal-
kamin flip-top tal-PP ikkuluriti.

Dagsijiet: 250/500/1 000ml
(accessorju: kappa tal-isprej tal-PP)

bott tal-HDPE kkulurit/trasparenti b’tappijiet tal-kamin tal-HDPE
kkuluriti.

Dagsijiet: 5000 ml
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Huwa dizinfettant lest ghall-uzu tal-ucuh. L-u¢uh iridu jkunu vizibilment nodfa gabel id-dizinfezzjoni. Il-wic¢ shih li
se jigi ddizinfettat ghandu jixxarrab bi kwantita suffi¢cjenti tal-prodott billi tferra’ jew tisprejja minn distanza gasira
b’kappa tal-isprejbil-pompa bhala ghajnuna ta’ applikazzjoni possibbli u mbaghad timshu sew b’¢arruta.

Kun zgur li -wice li se jigi ddizinfettat ikun imxarrab kompletament.

Hin minimu ta’ esponiment (4°C, 10°C, 20°C):

—  ghall-kontroll ta’ batterji u hmejjer: minuta 1

Tapplikax aktar minn 21 ml kull m

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Ghall-uzu professjonali biss.

Evita l-kuntatt ma’ I-ghajnejn.

Fkaz li jkun hemm inxif tal-gilda, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda.
Ghat-trattament ta’ ucuh Zghar (sa 1 m?) biss.

It-taghmir protettiv personali (PPE) li gej huwa stipulat minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni minn min ihaddem
tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-
xoghol

L-uzu ta’ protezzjoni ghall-ghajnejn (gogils) [konsistenti mal-istandard Ewropew EN 166] waqt l-immaniggjar tal-
prodott huwa obbligatorju.

Fejn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’
emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Probabbilta ta’ effetti diretti jew indiretti: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament. Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn
Informazzjoni generali: Nehhi minnufih il-hwejjeg kontaminati imxarrbin.
Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna generali: Qieghed il-persuna affettwata 'l boghod miz-zona kkontaminata. Ikkonsulta
tabib jekk thossok ma tiflahx. Jekk ikun possibbli uri din l-iskeda.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Qieghed lill-persuna ghall-arja friska fpozizzjoni komda biex tiehu n-nifs. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

FKAZ TA" KUNTATT MAL-GILDA: Ahsel il-gilda immedjatament bhafna ilma. Mbaghad nehhi l-hwejjeg
kontaminati kollha u ahsilhom qabel terga’ tilbishom. Kompli ahsel il-gilda bl-ilma ghal 15-il minuta. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi I-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal minn tal-anqas 15-il minuta. Sejjah 112/ambulanza ghall-
assistenza medika.

JEKK JINBELA: Minnufih lahlah il-halq. Aghti xi haga xtixrob, jekk il-persuna esposta tkun kapaci tibla’.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Sejjah 112/ambulanza ghall-assistenza medika.

Mizuri ghal rilaxx acc¢identali: Waqgaf it-tnixxija jekk ma jkunx hemm periklu. Warrab sorsi li jagbdu. Oqghod attent
biex tevita skariki ta’ elettricita statika. Tqgabbadx fjammi mikxufin. Tpejjipx.

Evita d-dhul fi drenaggi u ilmijiet pubblici.

Imsah b'materjal assorbenti (perezempju carruta). Assorbi t-tixrid mill-aktar fis possibbli permezz ta’ solidi inerti,
bhal tafal jew trab tad-dijatomi. Igbor b'mod mekkaniku (knis, gbir b’pala). Armi skont ir-regolamenti lokali
relevanti.

Fejn specifiku ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg tieghu
Jista’ jigi mormi bhala skart solidu jew mahrugq finstallazzjoni xierga soggetta ghar-regolamenti lokali.

Imballagg ikkontaminat: Mhux permess l-uzu mill-g¢did ta’ materjal ta’ imballagg imnigges.

Imballagg li ma jistax jitnaddaf ghandu jigi mormi bhall-prodott.
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4.2.5. Fejn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 7.

5. STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 7

5.1.  Struzzjonijiet ghall-uzu

Ara l-istruzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw.

5.2.  Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji

Zommu ‘1 boghod minn fejn jistghu jilhquh it- tfal.

5.3. Dettalji tal-effetti diretti jew indiretti, struzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’ emergenza ghall-
protezzjoni tal-ambjent

5.4. Struzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u tal-imballagg tieghu

Ara l-istruzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw.

5.5. Il-kkundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Hajja tal-prodott fuq l-ixkaffa: 24 xahar.

Htigijiet ghall-imhazen u recipjenti:

Zomm il-kontenitur maghluq sew fpost xott, frisk u b'ventilazzjoni tajba.

Aktar informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet ta’ hzin: Zomm il boghod minn ikel, xorb u ghalf tal-annimali.

Ahzen ftemperatura taht 1-40°C.

6. INFORMAZZJONI OHRA

Jekk joghgbok kun konxju tal-valur ta’ referenza Ewropew ta’ 129,28 mg/m’ ghas-sustanza attiva Propan-2-ol (Nru
CAS: 67-63-0) li ntuza ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-prodott bijocidali.

Id-Direttiva tal-kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-
riskji li ghandhom xjagsmu mal-agenti kimi¢i fuq il-post tax-xoghol (l-erbatax-il Direttiva individwali fit-tifsira tal-
Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE) (GU L 131, 5.5.1998, p. 11).

Fir-rigward tal-“Kategorija/Kategoriji ta’ utenti” innota: ‘Professjonisti (li jinkludu utenti industrijali) tfisser
professjonisti mharrga jekk dan huwa mehtieg mil-legizlazzjoni nazzjonali.

It-titolu shih tal-istandard EN imsemmi fil-Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju huwa:

EN 166 — Protezzjoni tal-ghajnejn kontra sustanzi kimici
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7. IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 7

7.1. Isem(Ismijiet kummercjali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott

individwali
Isem/Ismijiet kummer¢jali Meliseptol | gasam tas-suq: UE
Pro rapid
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0033840-0009 1-7
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 25 % (wfw)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 20 % (wfw)

1. META SPC 8 INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

1.1. Meta SPC 8 identifikatur

Identifikatur Meta SPC: meta SPC 8

1.2.  Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru 1-8

1.3. Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott PT02: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba biex
jigu applikati direttament fuq il-bnedmin jew l-annimali

PT04: Zoni tal-ikel u tal-ghalf

2. KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 8

2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 8

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 25-25 % (wlw)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 20 - 20 % (ww)

2.2, Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 8

Tip(i) ta’ formulazzjoni msielah imxarrbin
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3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 8

Dikjarazzjonijiet ta’ periklu

H226: Likwidu u fwar li jagbdu.
H318: Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn.
H336: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament.

EUHO066: Esponiment ripetut tista’ tikkaguna nxif jew
gsim tal-gilda.

Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni

P210: Zomm ’il boghod mis-shana, ué¢uh jaharqu, xrar
tan-nar, fjammi miftuha u sorsi ohrajn li jagbdu.

Tpejjipx.
P233: Zomm il-kontenitur maghluq sew.

P240: Poggi mal-art u wahhal il-kontenitur u t-taghmir
li jircievi.

P241: Uza taghmir elettriku li jiflah ghal spluzjoni.
P242: Uza ghodod li ma jtajrux Zznied.

P243: Hu azzjonijiet sabiex tipprevjeni l-hrug ta’
elettriku statiku.

P261: Evita li tibla’ bin-nifs fwar.
P271: Uza biss barra jew fpost ventilat sew.
P280: Ilbes protezzjoni ghall-ghajnejn/wicc.

P304+P340: JEKK JITTIEHED MAN-NIFS: Esponi lill-
persuna ghall-arja friska u Zommha komda sabiex tkun
tista’ tiehu n-nifs.

P312: Ikkuntattja CENTRU TAL-AVVELENAMENT|/
tabib jekk thossok ma tiflahx.

P305+P351+P338: JEKK JIDHOL FL-GHAJNE]JN:
Lahlah b’attenzjoni bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi
|-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli
sabiex tnehhihom. Kompli lahlah.

P403+P233: Ahzen fpost b'ventilazzjoni tajba. Zomm
il-kontenitur maghluq sew.

P310: Ikkuntattja immedjatament CENTRU TAL-
AVVELENAMENT tabib.

P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza sprej tal-ilma/trab xott/
diossidu tal-karbonju/raghwa rezistenti ghall-alkohol
ghat-tifi.

P403+P235: Ahzen fpost b'ventilazzjoni tajba. Zomm
frisk.

P405: Ahzen f'post imsakkar.

P501: Armi l-kontenut fi servizz ta’ rimi ta’ skart
perikoluz skont ir-regolamenti statutorji.

P501: Armi l-kontenitur fi servizz ta’ rimi ta’ skart
perikoluz skont ir-regolamenti statutorj..
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4.1.

UZU[1 AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC

Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 1

Msielah lesti ghall-uzu ghad-dizinfezzjoni ta’ wéuh

Tip ta’ prodott

PT02: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba biex jigu
applikati direttament fuq il-bnedmin jew l-annimali

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’
zvilupp)

Isem komuni: batterji

Isem komuni: hmejjer

Isem komuni: Mikobatterji

Isem komuni: viruses b'involukru

Isem komuni: viruses (attivita virucidali ta’ spettru limitat)

Qasam/Ogsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

Il-prodott jigi applikat permezz ta’ msih ghad-dizinfezzjoni ta’
wcuh mhux poruzi, Zghar, ibsin u rezistenti ghall-alkohol
(dizinfezzjoni fil-prezenza ta’ hmieg) fi sptarijiet u istituzzjoni tal-
kura tas-sahha ohra bhal postijiet madwar u qrib il-pazjent,
ambulanzi, kliniki kirurgici u djar tal-kura, ez. inkluz pazjenti
kkurati d-dar (eskluzi wéuh fkuntatt mal-ikel).

Metoduli ta’ applikazzjoni

Metodu: msih

Deskrizzjoni dettaljata:
Il-prodott lest ghall-uzu jigi applikat permezz ta’ msieh.

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza

mhux dilwit; prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Rata tal-applikazzjoni: Uza kwantita bizzejjed tal-prodott biex
tizgura kopertura shiha.

mselha ta’ 18,0 x 20,0 cm — 2-4 imsielah kull m?

mselha ta’ 24,0 x 30,0 cm — 1-2 imsielah kull m?

Frekwenza: Frekwenza ta’ applikazzjoni tipika fkamra ta’ pazjent:
1-2 darbiet kuljum.

Kategorija/i ta’ utenti

professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

Kaxxa tad-Distributur tal-HDPE b’gheluq tal-PP inkluz flow pack
tal-PET/PE b’60 imselha tal-PET (inkluz pakkett ta’ rikarika)

Flow pack tal-PET/PE b’100 imselha tal-PET u flap cover tal-PP
Flow pack XL tal-PET/PE b’42 imselha tal-PET u flap cover tal-PP

. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Hija mselha lesta ghall-uzu mxarrba minn gabel bid-dizinfettant. L-u¢cuh iridu jkunu vizibilment nodfa gabel
id-dizinfezzjoni. Ghal attivita virucida ta’ spettru limitat l-ucuh ghandhom jitnaddfu qabel ma jintuza l-prodott u
kwalunkwe ammont eccessiv ta’ ilma ghandu jitnehha gabel id-dizinfezzjoni.ll-wic¢ li se jigi ddizinfettat irid jigi
mxarrab bi kwantita suffi¢jenti ta’ msielah biex il-wic¢ jigi mxarrab kompletament matul il-hin ta’ esponiment

indikat. Msielah imxarrbin biss ghandhom jigu uzati.
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Hin minimu ta’ esponiment (20°C):
—  ghall-kontroll ta’ batterji, mikobatterji, hmejjer u viruses b’involukru: minuta 1

—  spettru limitat ta’ attivita virucidali: 2 minuti
mselha ta’ 18,0 x 20,0 cm — 2-4 imsielah kull m?
mselha ta’ 24,0 x 30,0 cm — 1-2 imsielah kull m?

4.1.2. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
Ghall-uzu professjonali biss.
Evita l-kuntatt ma’ l-ghajnejn.
Fkaz li jkun hemm inxif tal-gilda, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda.
Ghat-trattament ta’ wcuh zghar biss.
It-taghmir protettiv personali (PPE) li gej huwa stipulat minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni minn min thaddem
tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-

xoghol

L-uzu ta’ protezzjoni ghall-ghajnejn (gogils) [konsistenti mal-istandard Ewropew EN 166] waqt l-immaniggjar tal-
prodott huwa obbligatorju.

4.1.3. Fejn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’
emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Probabbilta ta’ effetti diretti jew indiretti: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament. Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn
Informazzjoni generali: Nehhi minnufih il-hwejjeg kontaminati imxarrbin.
Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna generali: Qieghed il-persuna affettwata 'l boghod miz-zona kkontaminata. Ikkonsulta
tabib jekk thossok ma tiflahx. Jekk ikun possibbli uri din l-iskeda.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Qieghed lill-persuna ghall-arja friska fpozizzjoni komda biex tichu n-nifs. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

FKAZ TA' KUNTATT MAL-GILDA: Ahsel il-gilda immedjatament b’hafna ilma. Mbaghad nehhi l-hwejjeg
kontaminati kollha u ahsilhom gabel terga’ tilbishom. Kompli ahsel il-gilda bl-ilma ghal 15-il minuta. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal minn tal-anqas 15-il minuta. Sejjah 112/ambulanza ghall-
assistenza medika.

JEKK JINBELA: Minnufih lahlah il-halg. Aghti xi haga x'tixrob, jekk il-persuna esposta tkun kapaci tibla’.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Sejjah 112/ambulanza ghall-assistenza medika.

Mizuri ghal rilaxx ac¢identali: Waqgaf it-tnixxija jekk ma jkunx hemm periklu. Warrab sorsi li jagbdu. Oqghod attent
biex tevita skariki ta’ elettricita statika. Tqabbadx fjammi mikxufin. Tpejjipx.

Evita d-dhul fi drenaggi u ilmijiet pubblici.

Imsah b'materjal assorbenti (perezempju ¢arruta). Assorbi t-tixrid mill-aktar fis possibbli permezz ta’ solidi inerti,
bhal tafal jew trab tad-dijatomi. Igbor b'mod mekkaniku (knis, gbir b’pala). Armi skont ir-regolamenti lokali
relevanti.

4.1.4. Fejn specifiku ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg tieghu

Jista’ jigi mormi bhala skart solidu jew mahrugq finstallazzjoni xierqa soggetta ghar-regolamenti lokali.
Imballagg ikkontaminat: Mhux permess l-uzu mill-gdid ta’ materjal ta’ imballagg imnigges.

Imballagg li ma jistax jitnaddaf ghandu jigi mormi bhall-prodott.
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4.1.5. Fejn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet

normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 8.

4.2. Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 2

Msielah lesti ghall-uzu ghad-dizinfezzjoni ta’ wéuh

Tip ta’ prodott

PTO04: Zoni tal-ikel u tal-ghalf

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’
zvilupp)

Isem komuni: batterji

Isem komuni: hmejjer

Qasam/Ogsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

Il-prodott jigi applikat permezz ta’ msih ghad-dizinfezzjoni ta’
wcuh mhux poruzi, zghar, ibsin u rezistenti ghall-alkohol li jigu
fkuntatt mal-ikel (dizinfezzjoni fil-prezenza ta’ hmieg) fi sptarijiet u
istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha ohra, inkluz canteens tal-isptarijiet
u keejjen kbar (ez. ipprocessar, preparazzjoni u mmaniggjar tal-

ikel).

Metodui ta’ applikazzjoni

Metodu: msih

Deskrizzjoni dettaljata:
Il-prodott lest ghall-uzu jigi applikat permezz ta’ msieh.

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza

mhux dilwit; prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Rata tal-applikazzjoni: Uza kwantita bizzejjed tal-prodott biex
tizgura kopertura shiha.

mselha ta’ 18,0 x 20,0 cm — 2-4 imsielah kull m?

mselha ta’ 24,0 x 30,0 cm — 1-2 imsielah kull m?

Frekwenza: Frekwenza tipika tal-applikazzjoni fil-k¢ina: 1-2 darbiet
kuljum.

Kategorija/i ta’ utenti

professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

Kaxxa tad-Distributur tal-HDPE b'gheluq tal-PP inkluz flow pack
tal-PET/PE b’60 imselha tal-PET (inkluz pakkett ta’ rikarika)

Flow pack tal-PET/PE b’100 imselha tal-PET u flap cover tal-PP
Flow pack XL tal-PET/PE b’42 imselha tal-PET u flap cover tal-PP

4.2.1. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Hija mselha lesta ghall-uzu mxarrba minn qabel bid-dizinfettant. L-u¢uh iridu jkunu vizibilment nodfa gabel
id-dizinfezzjoni.ll-wic¢ 1i se jigi ddizinfettat irid jigi mxarrab bi kwantita suffi¢jenti ta’ msielah biex il-wic¢ jigi

mxarrab kompletament matul il-hin ta’ esponiment indikat. Msielah imxarrbin biss ghandhom jigu uzati.

Hin minimu ta’ esponiment (4°C, 10°C, 20°C):

—  ghall-kontroll ta’ batterji u hmejjer: minuta 1

mselha ta’ 18,0 x 20,0 cm — 2-4 imsielah kull m?

mselha ta’ 24,0 x 30,0 cm — 1-2 imsielah kull m?
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4.2.2. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
Ghall-uzu professjonali biss.
Evita l-kuntatt ma’ l-ghajnejn.
Fkaz li jkun hemm inxif tal-gilda, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda.
Ghat-trattament ta’ uc¢uh Zghar (sa 1 m?) biss.
It-taghmir protettiv personali (PPE) li gej huwa stipulat minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni minn min ihaddem
tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-

xoghol

L-uzu ta’ protezzjoni ghall-ghajnejn (gogils) [konsistenti mal-istandard Ewropew EN 166] waqt l-immaniggjar tal-
prodott huwa obbligatorju.

4.2.3. Fejn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’
emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Probabbilta ta’ effetti diretti jew indiretti: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament. Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn
Informazzjoni generali: Nehhi minnufih il-hwejjeg kontaminati imxarrbin.
Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna generali: Qieghed il-persuna affettwata 'l boghod miz-zona kkontaminata. Ikkonsulta
tabib jekk thossok ma tiflahx. Jekk ikun possibbli uri din l-iskeda.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Qieghed lill-persuna ghall-arja friska fpozizzjoni komda biex tichu n-nifs. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

FKAZ TA" KUNTATT MAL-GILDA: Ahsel il-gilda immedjatament bhafna ilma. Mbaghad nehhi l-hwejjeg
kontaminati kollha u ahsilhom qabel terga’ tilbishom. Kompli ahsel il-gilda bl-ilma ghal 15-il minuta. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal minn tal-anqas 15-il minuta. Sejjah 112/ambulanza ghall-
assistenza medika.

JEKK JINBELA: Minnufih lahlah il-halq. Aghti xi haga x'tixrob, jekk il-persuna esposta tkun kapaci tibla’.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Sejjah 112/ambulanza ghall-assistenza medika.

Mizuri ghal rilaxx a¢¢identali: Waqqaf it-tnixxija jekk ma jkunx hemm periklu. Warrab sorsi li jagbdu. Oqghod attent
biex tevita skariki ta’ elettricita statika. Tqabbadx fjammi mikxufin. Tpejjipx.

Evita d-dhul fi drenaggi u ilmijiet pubblici.
Imsah b'materjal assorbenti (perezempju carruta). Assorbi t-tixrid mill-aktar fis possibbli permezz ta’ solidi inerti,

bhal tafal jew trab tad-dijatomi. Igbor b'mod mekkaniku (knis, gbir b’pala). Armi skont ir-regolamenti lokali
relevanti.

4.2.4. Fejn specifiku ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg tieghu

Jista’ jigi mormi bhala skart solidu jew mahruq finstallazzjoni xierqa soggetta ghar-regolamenti lokali.
Imballagg ikkontaminat: Mhux permess l-uzu mill-gdid ta’ materjal ta’ imballagg imnigges.

Imballagg li ma jistax jitnaddaf ghandu jigi mormi bhall-prodott.

4.2.5. Fejn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 8.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

7.1.

STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 8

Struzzjonijiet ghall-uzu

Ara l-istruzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw.
Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
Zommu ‘l boghod minn fejn jistghu jilhquh it- tfal.

Dettalji tal-effetti diretti jew indiretti, struzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’ emergenza ghall-
protezzjoni tal-ambjent

Struzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u tal-imballagg tieghu

Ara l-istruzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw.

Il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Hajja tal-prodott fuq l-ixkaffa: 24 xahar.

Htigijiet ghall-imhazen u recipjenti:

Zomm il-kontenitur maghluq sew fpost xott, frisk u b'ventilazzjoni tajba.

Aktar informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet ta’ hzin: Zomm il boghod minn ikel, xorb u ghalf tal-annimali.

Ahzen ftemperatura taht [-40°C.

INFORMAZZJONI OHRA

Jekk joghgbok kun konxju tal-valur ta’ referenza Ewropew ta’ 129,28 mg/m’ ghas-sustanza attiva Propan-2-ol (Nru
CAS: 67-63-0) li ntuza ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-prodott bijocidali.

Id-Direttiva tal-kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-
riskji li ghandhom x’jaqsmu mal-agenti kimici fuq il-post tax-xoghol (l-erbatax-il Direttiva individwali fit-tifsira tal-
Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE) (GU L 131, 5.5.1998, p. 11).

Fir-rigward tal-“Kategorija/Kategoriji ta’ utenti” innota: ‘Professjonisti (li jinkludu utenti industrijali) tfisser
professjonisti mharrga jekk dan huwa mehtieg mil-legizlazzjoni nazzjonali.

It-titolu shih tal-istandard EN imsemmi fil-Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju huwa:

EN 166 — Protezzjoni tal-ghajnejn kontra sustanzi kimici

IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 8

Isem/Ismijiet kummer¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott
individwali

Isem/Ismijiet kummer¢jali Meliseptol | gasam tas-suq: UE
Pro wipes
rapid
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0033840-0010 1-8
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 25 % (wlw)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 20 % (w|w)
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1. META SPC 9 INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

1.1. Meta SPC 9 identifikatur

Identifikatur Meta SPC: meta SPC 9

1.2.  Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru 1-9

1.3.  Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott PT02: Dizinfettanti u algac¢idi li mhumiex mahsuba biex
jigu applikati direttament fuq il-bnedmin jew l-annimali

PT04: Zoni tal-ikel u tal-ghalf

2. KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 9

2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 9

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 30-30 % (w|w)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 45 - 45 % (w|w)

2.2.  Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 9

Tip(i) ta’ formulazzjoni AL Kwalunkwe likwidu iehor

3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 9

Dikjarazzjonijiet ta’ periklu H226: Likwidu u fwar li jagbdu.
H318: Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn.
H336: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament.

EUHO066: Esponiment ripetut tista’ tikkaguna nxif jew
gsim tal-gilda.

Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni P210: Zomm 'il boghod mis-shana, ué¢uh jaharqu, xrar
tan-nar, fjammi miftuha u sorsi ohrajn li jagbdu.
Tpejjipx.

P233: Zomm il-kontenitur maghluq sew.

P240: Poggi mal-art u wahhal il-kontenitur u t-taghmir
li jircievi.

P241: Uza taghmir elettriku li jiflah ghal spluzjoni.
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P242: Uza ghodod li ma jtajrux Zznied.

P243: Hu azzjonijiet sabiex tipprevjeni l-hrug ta’
elettriku statiku.

P261: Evita li tibla’ bin-nifs fwar.
P271: Uza biss barra jew fpost ventilat sew.
P280: Ilbes protezzjoni ghall-ghajnejn/wicc.

P304+P340: JEKK JITTIEHED MAN-NIFS: Esponi lill-
persuna ghall-arja friska u Zommha komda sabiex tkun
tista’ tichu n-nifs.

P312: Ikkuntattja CENTRU TAL-AVVELENAMENT|/
tabib jekk thossok ma tiflahx.

P305+P351+P338: JEKK JIDHOL FL-GHAJNE]JN:
Lahlah b’attenzjoni bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi
I-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli
sabiex tnehhihom. Kompli lahlah.

P310: Ikkuntattja immedjatament CENTRU TAL-
AVVELENAMENT tabib.

P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza sprej tal-ilma/trab xott/
diossidu tal-karbonju/raghwa rezistenti ghall-alkohol
ghat-tifi.

P403+P233: Ahzen f'post b'ventilazzjoni tajba. Zomm
il-kontenitur maghluq sew.

P403+P235: Ahzen fpost b'ventilazzjoni tajba. Zomm
frisk.

P405: Ahzen f'post imsakkar.

P501: Armi l-kontenut fi servizz ta’ rimi ta’ skart
perikoluz skont ir-regolamenti statutorji.

P501: Armi l-kontenitur fi servizz ta’ rimi ta’ skart
perikoluz skont ir-regolamenti statutorj..

4. UZU[l AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC

4.1. Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 1

Likwidu lest ghall-uzu ghad-dizinfezzjoni tal-u¢uh

Tip ta’ prodott

PT02: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba biex jigu
applikati direttament fuq il-bnedmin jew l-annimali

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’
zvilupp)

Isem komuni: batterji
Isem komuni: hmejjer
Isem komuni: Mikobatterji

Isem komuni: viruses b’involukru
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Qasam/Ogsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

Il-prodott jigi applikat permezz ta’ sprejjar jew tferrigh segwit mill-
imsih ghad-dizinfezzjoni ta’ w¢uh mhux poruzi, zghar, ibsin u
rezistenti ghall-alkohol (dizinfezzjoni fil-prezenza ta’ hmieg) fi
sptarijiet u istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha ohra bhal postijiet
madwar u qrib il-pazjent, ambulanzi, kliniki kirurgici u djar tal-
kura, ez. inkluz pazjenti kkurati d-dar (eskluzi weuh fkuntatt mal-
ikel).

Metodui ta’ applikazzjoni

Metodu: sprejjar jew tferrigh segwit minn imsih

Deskrizzjoni dettaljata:
II-prodott lest ghall-uzu jigi applikat permezz ta’ tferrigh jew
sprejjar bil-grillu segwit minn imsih.

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza

mhux dilwit; prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Rata tal-applikazzjoni: Uza kwantita bizzejjed tal-prodott biex
tizgura kopertura shiha.

18 - 21 ml kull m? ta’ wicc.

Ghall-isprejjar bil-grillu dan jikkorrispondi ghal madwar 23 - 26
sprejjatura kull m? jew 12 - 13-l sprejjatura kull 0,5 m2
Frekwenza: Frekwenza ta’ applikazzjoni tipika fkamra ta’ pazjent:
1-2 darbiet kuljum

Kategorija/i ta’ utenti

professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

fliexken tal-HDPE kkuluriti/trasparenti, maghluqin b'tappijiet tal-
kamin flip-top tal-PP ikkuluriti.

Dagsijiet: 250/500/1 000ml
(accessorju: kappa tal-isprej tal-PP)

bott tal-HDPE kkulurit/trasparenti b’tappijiet tal-kamin tal-HDPE
kkuluriti.

Dagsijiet: 5000 ml

4.1.1. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Huwa dizinfettant lest ghall-uzu tal-ucuh.

L-u¢uh iridu jkunu vizibilment nodfa qabel id-dizinfezzjoni.

I-wic¢ shih li se jigi ddizinfettat ghandu jixxarrab bi kwantita suffi¢jenti tal-prodott billi tferra’ jew tisprejja minn
distanza qasira b’kappa tal-isprejbil-pompa bhala ghajnuna ta’ applikazzjoni possibbli u mbaghad timshu sew

b’¢arruta.

Kun zgur li l-wice li se jigi ddizinfettat ikun imxarrab kompletament.

Hin minimu ta’ esponiment (20°C):

—  ghall-kontroll ta’ batterji, mikobatterji, hmejjer u viruses b’involukru: minuta 1

Tapplikax aktar minn 21 ml kull m?

4.1.2. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Ghall-uzu professjonali biss.

Evita l-kuntatt ma’ l-ghajnejn.

Fkaz li jkun hemm inxif tal-gilda, uza lozjoni xierqa ghall-kura tal-gilda.

Ghat-trattament ta’ wcuh zghar biss.
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It-taghmir protettiv personali (PPE) li gej huwa stipulat minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni minn min ihaddem
tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-
xoghol

L-uzu ta’ protezzjoni ghall-ghajnejn (gogils) [konsistenti mal-istandard Ewropew EN 166] waqt l-immaniggjar tal-
prodott huwa obbligatorju.

4.1.3. Fejn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’
emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Probabbilta ta’ effetti diretti jew indiretti: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament. Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn
Informazzjoni generali: Nehhi minnufih il-hwejjeg kontaminati imxarrbin.
Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna generali: Qieghed il-persuna affettwata ‘1 boghod miz-zona kkontaminata. Ikkonsulta
tabib jekk thossok ma tiflahx. Jekk ikun possibbli uri din l-iskeda.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Qieghed lill-persuna ghall-arja friska fpozizzjoni komda biex tiehu n-nifs. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

FKAZ TA' KUNTATT MAL-GILDA: Ahsel il-gilda immedjatament b’hafna ilma. Mbaghad nehhi l-hwejjeg
kontaminati kollha u ahsilhom qabel terga’ tilbishom. Kompli ahsel il-gilda bl-ilma ghal 15-il minuta. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal minn tal-anqas 15-il minuta. Sejjah 112/ambulanza ghall-
assistenza medika.

JEKK JINBELA: Minnufih lahlah il-halq. Aghti xi haga x'tixrob, jekk il-persuna esposta tkun kapaci tibla’.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Sejjah 112/ambulanza ghall-assistenza medika.

Mizuri ghal rilaxx ac¢cidentali: Waqqaf it-tnixxija jekk ma jkunx hemm periklu. Warrab sorsi li jagbdu. Ogghod attent
biex tevita skariki ta’ elettricita statika. Tqgabbadx fjammi mikxufin. Tpejjipx.

Evita d-dhul fi drenaggi u ilmijiet pubblici.
Imsah b'materjal assorbenti (perezempju c¢arruta). Assorbi t-tixrid mill-aktar fis possibbli permezz ta’ solidi inerti,
bhal tafal jew trab tad-dijatomi. Igbor b'mod mekkaniku (knis, gbir b’pala). Armi skont ir-regolamenti lokali
relevanti.

4.1.4. Fejn specifiku ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg tieghu
Jista’ jigi mormi bhala skart solidu jew mahrugq finstallazzjoni xierqa soggetta ghar-regolamenti lokali.
Imballagg ikkontaminat: Mhux permess l-uzu mill-g¢did ta’ materjal ta’ imballagg imnigges.

Imballagg li ma jistax jitnaddaf ghandu jigi mormi bhall-prodott.

4.1.5. Fejn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 9.
4.2.  Deskrizzjoni tal-uzu

Tabella 2

Likwidu lest ghall-uzu ghad-dizinfezzjoni tal-ucuh

Tip ta’ prodott PT04: Zoni tal-ikel u tal-ghalf
Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu

awtorizzat

Organizmuli fil-mira (inkluz l-istadju ta’ Isem komuni: batterji
zvilupp)

Isem komuni: hmejjer
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Qasam/Ogsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

Il-prodott jigi applikat permezz ta’ sprejjar jew tferrigh segwit minn
imsih ghad-dizinfezzjoni ta’ w¢uh mhux poruzi, zghar, ibsin u
rezistenti ghall-alkohol (dizinfezzjoni fil-prezenza ta’ hmieg) fi
sptarijiet u istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha ohra, inkluz canteens
tal-isptarijiet u kcejjen kbar (ez. ipprocessar, preparazzjoni u
mmaniggjar tal-ikel).

Metoduli ta’ applikazzjoni

Metodu: sprejjar jew tferrigh segwit minn imsih

Deskrizzjoni dettaljata:
Il-prodott lest ghall-uzu jigi applikat permezz ta’ tferrigh jew
sprejjar bil-grillu segwit minn imsih.

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza

mhux dilwit; prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Rata tal-applikazzjoni: Uza kwantita bizzejjed tal-prodott biex
tizgura kopertura shiha.

18 - 21 ml kull m?* ta’ wicc.

Ghall-isprejjar bil-grillu dan jikkorrispondi ghal madwar 23 - 26
sprejjatura kull m? jew 12 - 13-il sprejjatura kull 0,5 m2
Frekwenza: Frekwenza tipika tal-applikazzjoni fil-k¢ina: 1-2 darbiet
kuljum

Kategorija/i ta’ utenti

professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

fliexken tal-HDPE kkuluriti/trasparenti, maghluqin b'tappijiet tal-
kamin flip-top tal-PP ikkuluriti.

Dagsijiet: 250/500/1 000ml
(accessorju: kappa tal-isprej tal-PP)

bott tal-HDPE kkulurit/trasparenti b’tappijiet tal-kamin tal-HDPE
kkuluriti.

Dagsijiet: 5000 ml

4.2.1. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Huwa dizinfettant lest ghall-uzu tal-ucuh.

L-ucuh iridu jkunu vizibilment nodfa qabel id-dizinfezzjoni.

I-wice shih li se jigi ddizinfettat ghandu jixxarrab bi kwantita suffi¢jenti tal-prodott billi tferra’ jew tisprejja minn
distanza qasira b’kappa tal-isprejbil-pompa bhala ghajnuna ta’ applikazzjoni possibbli u mbaghad timshu sew

b’¢arruta.

Kun zgur li -wice li se jigi ddizinfettat ikun imxarrab kompletament.

Hin minimu ta’ esponiment (4°C, 10°C u 20°C):

—  ghall-kontroll ta’ batterji u hmejjer: 2 minuti

Tapplikax aktar minn:

— 21 mlkull m?

4.2.2. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Ghall-uzu professjonali biss.

Evita I-kuntatt ma’ I-ghajnejn.

Ghat-trattament ta’ ucuh Zghar (sa 1 m?) biss.

It-taghmir protettiv personali (PPE) li gej huwa stipulat minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni minn min ihaddem
tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-

xoghol
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

L-uzu ta’ protezzjoni ghall-ghajnejn (gogils) [konsistenti mal-istandard Ewropew EN 166] waqt l-immaniggjar tal-
prodott huwa obbligatorju.

’

Fejn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta
emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Probabbilta ta’ effetti diretti jew indiretti: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament. Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn
Informazzjoni generali: Nehhi minnufih il-hwejjeg kontaminati imxarrbin.
Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.

Mizuri tal-ewwel ghajnuna generali: Qieghed il-persuna affettwata 'l boghod miz-zona kkontaminata. Ikkonsulta
tabib jekk thossok ma tiflahx. Jekk ikun possibbli uri din l-iskeda.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Qieghed lill-persuna ghall-arja friska fpozizzjoni komda biex tiehu n-nifs. Cempel
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.FKAZ TA’ KUNTATT MAL-GILDA: Ahsel il-gilda immedjatament
b’hafna ilma. Mbaghad nehhi I-hwejjeg kontaminati kollha u ahsilhom qabel terga’ tilbishom. Kompli ahsel il-gilda
bl-ilma ghal 15-il minuta. Cempel CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

FKAZ TA’ KUNTATT MAL-GILDA: Nehhi l-hwejjeg kontaminati kollha u ahsilhom qabel terga’ tilbishom. Ahsel
il-gilda bl-ilma. Jekk ikun hemm irritazzjoni tal-gilda: Ikkonsulta tabib.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi I-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun
hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal minn tal-anqas 15-il minuta. Sejjah 112/ambulanza ghall-
assistenza medika.

JEKK JINBELA: Minnufih lahlah il-halq. Aghti xi haga x'tixrob, jekk il-persuna esposta tkun kapaci tibla’.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Sejjah 112/ambulanza ghall-assistenza medika.

Mizuri ghal rilaxx a¢¢identali: Waqqaf it-tnixxija jekk ma jkunx hemm periklu. Warrab sorsi li jagbdu. Oqghod attent
biex tevita skariki ta’ elettricita statika. Tqabbadx fjammi mikxufin. Tpejjipx.

Evita d-dhul fi drenaggi u ilmijiet pubblici.

Imsah b'materjal assorbenti (perezempju carruta). Assorbi t-tixrid mill-aktar fis possibbli permezz ta’ solidi inerti,
bhal tafal jew trab tad-dijatomi. Igbor b'mod mekkaniku (knis, gbir b’pala). Armi skont ir-regolamenti lokali
relevanti.

Fejn specifiku ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg tieghu
Jista’ jigi mormi bhala skart solidu jew mahruq finstallazzjoni xierqa soggetta ghar-regolamenti lokali.
Imballagg ikkontaminat: Mhux permess l-uzu mill-gdid ta’ materjal ta’ imballagg imnigges.

Imballagg li ma jistax jitnaddaf ghandu jigi mormi bhall-prodott.

Fejn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 9.
STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 9
Struzzjonijiet ghall-uzu

Ara l-istruzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw.
Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji

Zommu ‘1 boghod minn fejn jistghu jilhquh it- tfal.

Dettalji tal-effetti diretti jew indiretti, struzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’ emergenza ghall-
protezzjoni tal-ambjent
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5.5.

7.1.

Il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet
normali tal-hzin

Hajja tal-prodott fuq l-ixkaffa: 24 xahar.

Htigijiet ghall-imhazen u recipjenti:

Zomm il-kontenitur maghluq sew fpost xott, frisk u b'ventilazzjoni tajba.

Aktar informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet ta’ hzin: Zomm il boghod minn ikel, xorb u ghalf tal-annimali.

Ahzen ftemperatura taht 1-40°C.

INFORMAZZJONI OHRA

Jekk joghgbok kun konxju tal-valur ta’ referenza Ewropew ta’ 129,28 mg/m’® ghas-sustanza attiva Propan-2-ol (Nru
CAS: 67-63-0) li ntuza ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-prodott bijocidali.

Id-Direttiva tal-kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-
riskji li ghandhom x’jagsmu mal-agenti kimi¢i fuq il-post tax-xoghol (l-erbatax-il Direttiva individwali fit-tifsira tal-
Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE) (GU L 131, 5.5.1998, p. 11).

Fir-rigward tal-“Kategorija/Kategoriji ta’ utenti” innota: ‘Professjonisti (li jinkludu utenti industrijali) tfisser
professjonisti mharrga jekk dan huwa mehtieg mil-legizlazzjoni nazzjonali.

It-titolu shih tal-istandard EN imsemmi fil-Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju huwa:

EN 166 — Protezzjoni tal-ghajnejn kontra sustanzi kimici

IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 9

Isem/Ismijiet kummer¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott
individwali

Isem/Ismijiet kummer¢jali Meliseptol | gasam tas-suq: UE
Pro pure
88321
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0033840-0011 1-9
Isem komuni Isem [UPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ol Sustanza attiva | 71-23-8 200-746-9 30 % (w|w)
Propan-2-ol Sustanza attiva | 67-63-0 200-661-7 45 % (ww)
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