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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2026/2411
tat-30 ta’ Ottubru 2026

li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2025427 fir-rigward tal-bidliet amministrattivi
fl-awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghall-familja ta’ prodotti bijocidali “Orochemie hand disinfectants”

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

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 bijocidali ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 50(2) tieghu,

Billi:

(1)  Fl-4 ta’ Marzu 2025, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2025/427 () ta awtorizzazzjoni tal-
Unjoni, bin-numru EU-0032838-0000, lil Orochemie GmbH + Co. KG ghat-tqeghid fis-suq u ghall-uzu tal-familja
ta’ prodotti bijoc¢idali “Orochemie hand disinfectants”. L-Anness ta’ dak ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni jipprovdi
s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott ghal dik il-familja tal-prodotti bijocidali.

(2) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 354/2013 () jistabbilixxi r-regoli procedurali ghall-
kategoriji ta’ bidliet differenti msemmija fl-Artikolu 50(3) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(3)  Fis-16 ta’ Lulju 2025, Orochemie GmbH + Co. KG ipprezentat notifika lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(‘l-Agenzija”), fkonformita mal-Artikolu 11(1) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 354/2013, dwar
il-bidliet amministrattivi fl-awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghall-familja ta’ prodotti bijocidali “Orochemie hand
disinfectants”. In-notifika giet irregistrata fir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali (“ir-Registru”) bin-numru tal-kaz
BC-GS108932-24. 1l-bidliet proposti notifikati ghal dik l-awtorizzazzjoni jikkonc¢ernaw iz-zieda ta’ manifattur (Shell
Nederland Raffinaderij B.V.)) u t-tnehhija ta’ zewg manifatturi (AUG.Hedinger GmbH & co. KG u STOCKMEIER
Holding GmbH), ghas-sustanza attiva propan-2-ol.

(4) Fit-12 ta’ Awwissu 2025, -Agenzija pprezentat opinjoni (*) lill-Kummissjoni, fkonformita mal-Artikolu 11(3) tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 354/2013, dwar il-bidliet amministrattivi notifikati fl-awtorizzazzjoni
tal-Unjoni ghall-familja ta’ prodotti bijoc¢idali “Orochemie hand disinfectants”.

(5) Fl-opinjoni taghha, I-Agenzija kkonkludiet li I-bidliet proposti huma bidliet amministrattivi kif imsemmija
fl-Artikolu 3(1), il-punt (aa), tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 u kif specifikat fit-Titolu 1, it-Tagsimiet 1 u 2, tal-
Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 354/2013, u li wara l-implimentazzjoni tal-bidliet,
il-kundizzjonijiet tal-Artikolu 19 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 xorta se jibqghu jigu ssodisfati.

() GUL167,27.6.2012, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/oj.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2025427 tal-4 ta’ Marzu 2025 li jaghti awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghall-
familja ta’ prodotti bijocidali “Orochemie hand disinfectants” fkonformitd mar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GU L, 2025/427, 6.3.2025, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg_impl[2025/427oj).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 3542013 tat-18 ta’ April 2013 dwar bidliet tal-prodotti bijocidali
awtorizzati skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 109, 19.4.2013, p. 4, ELL http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2013/354/oj).

() ECHA Opinion N° UAD-C-1848267-15-00/F of 12 August 2025 on administrative changes of the Union authorisation for the
biocidal product family ‘Orochemie hand disinfectants’. https://echa.europa.eu/fi/opinions-on-applications-for-union-authorisation.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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Fit-12 ta’ Awwissu 2025, l-Agenzija baghtet lill-Kummissjoni sommarju rivedut tal-karatteristici tal-prodott ghall-
familja ta’ prodotti bijocidali “Orochemie hand disinfectants” bil-lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni, li jkopri l-bidliet
amministrattivi  1i saret applikazzjoni ghalihom, fkonformita mal-Artikolu 11(6) tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 354/2013.

Ghalhekk jixraq li tigi emendata l-awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghall-familja ta’ prodotti bijocidali “Orochemie hand
disinfectants” biex jigu introdotti I-bidliet amministrattivi mitluba minn Orochemie GmbH + Co. KG.

Sabiex tissahhah i¢c-carezza u jigi ffacilitat l-access tal-utenti u tal-partijiet interessati ghall-verzjoni konsolidata tas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott li ghandha tigi ppubblikata mill-Agenzija, jenhtieg li I-Anness tar-Regolament
ta’ Implimentazzjoni (UE) 2025427 jigi sostitwit fl-intier tieghu.

Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2025/427 jigi emendat kif xieraq,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2025/427 huwa sostitwit bit-test stabbilit fl-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

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, it-30 ta’ Ottubru 2026.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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1.1

1.2

1.3

1.4

ANNESS

SOMMAR]JU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT GHAL FAMILJA TA’ PRODOTTI BIJJOCIDALI

orochemie hand disinfectants

Tip(i) ta’ prodott

PTO1: Igjene tal-bniedem

Numru tal-awtorizzazzjoni

EU-0032838-0000

Numru tal-assi R4BP

EU-0032838-0000

PARTI I

L-EWWEL LIVELL TA’ INFORMAZZJONI

INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

Kunjom

Isem

orochemie hand disinfectants

Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott

PTO1: Igjene tal-bniedem

Detentur tal-awtorizzazzjoni

Isem u indirizz tad-detentur ta’ [sem orochemie GmbH + Co. KG
awtorizzazzjoni
Indirizz Max-Planck-Str. 27 70806 Kornwestheim DE
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0032838-0000
Numru tal-assi R4BP EU-0032838-0000
Data tal-awtorizzazzjoni 26/03/2025
Data ta’ skadenza tal-awtorizzazzjoni 28/02/2035
Manifattur(i) tal-prodott
Isem tal-manifattur orochemie GmbH & Co.KG

Indirizz tal-manifattur

Max-Planck-Str. 27 70806 Kornwestheim I-Germanja

Post ta’ siti ta’ manifattura

Site 1 Max-Planck-Str. 27 70806 Kornwestheim Il-Germanja

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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1.5

21

2.2

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

Sustanza attiva

Propan-1-ols

Isem tal-manifattur

BASF SE

Indirizz tal-manifattur

not relevant 67056 Ludwigshafen Il-Germanja

Post ta’ siti ta’ manifattura

Site 1 Carl-Bosch-Strasse 38 67056 Ludwigshafen I-Germanja

Sustanza attiva

Propan-1-ols

Isem tal-manifattur

Sasol Chemie GmbH & Co. KG

Indirizz tal-manifattur

Anckelmannsplatz 1 20537 Hamburg Il-Germanja

Post ta’ siti ta’ manifattura

Site 1 PDP Kruger Street 2302 Secunda L-Afrika t'Tsfel

Sustanza attiva

Propan-2-ols

Isem tal-manifattur

INEOS Solvents Germany GmbH

Indirizz tal-manifattur

Roémerstrale 733 47443 Moers Il-Germanja

Post ta’ siti ta’ manifattura

Site 1 Romerstrae 733 47443 Moers Il-Germanja

Sustanza attiva

Propan-2-ols

Isem tal-manifattur

Shell Nederland Raffinaderij B.V.

Indirizz tal-manifattur

Vondelingenweg 601, Postbus 3000 3190 KK Rotterdam
In-Netherlands

Post ta’ siti ta’ manifattura

Shell Nederland Raffinaderij B.V. Vondelingenweg 601 3196 KK
Vondelingenplaat In-Netherlands

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-ols Sustanza attiva 71-23-8 200-746-9 26-26% (ww)
Propan-2-ols Sustanza attiva 67-63-0 200-661-7 47 - 47 % (w(w)

Tip(i) ta’ formulazzjoni

Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

PARTIII

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

META SPC 1 INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

Meta SPC 1 identifikatur

Identifikatur meta SPC 1
Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru 1-1

Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott

PTO1: 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-ols Sustanza attiva 71-23-8 200-746-9 26 - 26 % (w|w)
Propan-2-ols Sustanza attiva 67-63-0 200-661-7 47 - 47 % (w|w)

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

Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor

DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 1

Dikjarazzjonijiet ta’ periklu

gilda.

H225: Likwidu u fwar li jagbdu malajr.
H319: Jaghmel irritazzjoni serja ghall-ghajnejn.

H336: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament.

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

Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni

P101: Jekk ikun mehtieg parir mediku, ara li jkollok il-kontenitur
jew it-tikketta tal-prodott fil-qrib.
P102: Zommu 'l boghod minn fejn jistghu jilhquh it-tfal.
P103: Aqra sew u segwi l-istruzzjonijiet kollha.

P210: Bieghed mis-shana, u¢uh jaharqu, xrar tan-nar, fjammi
miftuha u sorsi ohra li jagbdu. Tpejjipx.
P233: Zomm il-kontenitur maghluq sew.
P240: Poggi mal-art u wahhal il-kontenitur u t-taghmir li jircievi.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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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.

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].

P304+P340: JEKK JITTIEHED MAN-NIES: Esponi lill-persuna ghall-
arja friska u Zommha komda sabiex tkun tista’ tiehu n-nifs.
P305+P351+P338: JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah
brattenzjoni bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi Hentijiet tal-kuntatt,
jekk ikun hemm u jkunu facli sabiex tnehhihom. Kompli lahlah.
P312: Ikkuntattja CENTRU TAL-AVVELENAMENT jekk thossok ma
tiflahx.

P337+P313: Jekk l-irritazzjoni tal-ghajnejn tippersisti: Ikkonsulta
tabib.

P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza gett tal-ilma 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 kontenut fi punt tal-gbir ta’ skart perikoluz jew spe¢jali
skont ir-regolamenti lokali, regjonali, nazzjonali ufjew
internazzjonali.

P501: Armi kontenitur fi punt tal-gbir ta’ skart perikoluz jew
specjali skont ir-regolamenti lokali, regjonali, nazzjonali ufjew
internazzjonali.

UZU[l AWTORIZZAT(]) TAL-META SPC

Deskrizzjoni tal-uzu

Dizinfettant igjeniku tal-idejn - ghal utenti mhux professjonali

Tip ta’ prodott PTO1: Igjene tal-bniedem

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu

awtorizzat

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

zvilupp) Isem komuni: Batterja
Isem komuni: Mikobatterja
Isem komuni: Vajrusijiet (attivita virucidali bi spettru limitat)
Isem komuni: Vajrusijiet imgezwra

Qasam/Oqgsma ta’ uzu uzu fuq gewwa
Ghall-uzu fis-settur tal-kura tas-sahha u facilitajiet tal-kura tas-
sahha, domestici, istituzzjonali, veterinarji, awtoritajiet lokali,
studjos tad-dwiefer u kozmetici, salons tas-sbuhija u l-benessri,
studjos tat-tatwaggi, lukandi, kmamar mortwarji.

Metodui ta’ applikazzjoni Metodu: Gharik
Deskrizzjoni dettaljata:

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza

Rata ta’ applikazzjoni:

L-ammont ta’ applikazzjoni tal-prodott formulat skont

l-informazzjoni dwar il-prodott:

— ghal kull gharka igjenika tal-idejn: 3 ml (l-ammont ta’ likwidu
ghandu jixbah id-dags ta’ munita kbira) li jikkorrispondu ma’
zewg attwazzjonijiet tal-pompa tas-sistema ta’ dozagg

Hin ta’ kuntatt:

— Batterji u hmira: 30 s

—  Attivita mikobattericida/tuberkolocida: 30 s

— Attivita virucidali bi spettru limitat: 2 min (1,5 min fuq idejn
vizibbilment nodfa)

— Attivita kontra l-vajrusijiet imgezwra: 30 s

L-idejn xotti ghandhom jixxarrbu kompletament bil- prodott mhux

dilwit.

prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Ghall-uzu mhux professjonali: Teccedix 10 applikazzjonijiet

kuljum.

Kategorija/i ta’ utenti

pubbliku generali (mhux professjonali)

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

Flixkun abjad, ovali, 50 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad (flip-top
lid)

Flixkun abjad, ovali, 75 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad (flip-top
lid)

Flixkun abjad, ovali, 100 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad (flip-
top lid)

Flixkun abjad, ovali, 125 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad (flip-
top lid)

Flixkun opak kwadrat ta’ 500 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad
jew roza (flip-top lid)

Flixkun abjad kwadrat ta’ 500 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad
jew roza (flip-top lid)

Flixkun Ophard KX ta’ 500 ml, opak + Ophard NUX S pompa tal-
isprej (shower head)

Ippakkjar igjeniku Ophard, 500 ml, opak + pompa Ophard
Flixkun opak tond ta’ 500 ml + ghatu kulur abjad bil-kamin (screw
cap)

Flixkun opak kwadrat ta’ 800 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad
jew roza (flip-top lid)

Flixkun opak kwadrat ta’ 1 1 + ghatu li jifflippja kulur abjad jew
roza (flip-top lid)

Flixkun opak kwadrat ta’ 1 1 + ghatu kulur abjad bil-kamin (screw
cap)

Flixkun abjad kwadrat ta’ 11 + ghatu li jifflippja kulur abjad jew
roza (flip-top lid)

Flixkun abjad kwadrat ta’ 1 1 + ghatu kulur abjad bil-kamin (screw
cap)

Flixkun Ophard KX ta’ 1 1, opak + pompa tal-isprej (shower head)
Ophard NUX S

Ippakkjar igjeniku Ophard ta’ 1 1, opak + pompa Ophard
I-fliexken kollha: polietilene (PE)

Ghotjien: PE jew polypropylene (PP)

4.1.1  Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Ikkonforma mal-istruzzjonijiet ghall-uzu.

II-prodott bijocidali dejjem jigi applikat minghajr ma jigi dilwit. Ghad-diZinfettar igjeniku tal-idejn, trid ixxarrab
idejk nixfin bi 3 ml ta’ prodott u zzommhom niedja ghal madwar 30 sekonda u 2 minuti. Meta tuza l-prodott fejn
jigi ppreparat u gestit l-ikel (ristoranti u kéejjen kbar/tal-kantins, hwienet tal-merca, bicciera, ec¢.), applikah biss fuq
idejk vizibbilment nodfa. Meta tuza I-prodott kontra l-vajrusijiet fzoni medici, applikah biss fuq idejk vizibbilment

nodfa.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

It-tfal jistghu juzawh biss taht supervizjoni ta’ persuna adulta. Applika l-ammont fuq idejk l-ewwel u mbaghad
oghrok il-prodott fuq idejn it-tfal minn eta fejn ikunu ghadhom kif bdew jimxu. Izgura li t-tfal ma jmissux
ghajnejhom jew halghom gabel ma jkun nixef il-prodott.

Izgura li l-prodott applikat ikun nixef kompletament gabel ma tidhol fkamra jew zZona fejn in-nies se jibqghu ghal
hin twil.

Evita |-kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Jekk tinxiflek il-gilda, uza krema xierqa ghall-kura tal-gilda.

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

Jekk ikun mehtieg parir mediku, ara li jkollok il-kontenitur jew it-tikketta tal-prodott fil-qrib.

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

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu

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

Zommu’l boghod minn fejn jistghu jilhquh it-tfal jew annimali mhux fil-mira | annimali domestici.

Deskrizzjoni tal-uzu

Dizinfettant igjeniku u kirurgiku tal-idejn ghal utenti professjonali

Tip ta’ prodott PTO1: Igjene tal-bniedem
Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu Dizinfezzjoni igjenika tal-idejn billi jintghorku l-idejn minghajr
awtorizzat tlahlih.

Dizinfezzjoni kirurgika tal-idejn billi jintghorku l-idejn minghajr
tlahlih fis-settur tal-kura tas-sahha tan-nies (inkluz fl-ambulanzi) u
tas-sahha veterinarja.

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

zvilupp) Isem komuni: Batterja

Isem komuni: Mikobatterja

Isem komuni: Vajrusijiet (attivita virucidali bi spettru limitat)
Isem komuni: Vajrusijiet imgezwra

Qasam/Oqgsma ta’ uzu uzu fuq gewwa

Ghall-uzu fis-settur tal-kura tas-sahha u facilitajiet tal-kura tas-
sahha (inkluz fl-ambulanzi), domesti¢i, istituzzjonali, veterinarji,
industrijali, postijiet fejn jigi ppreparat u gestit l-ikel (ristoranti u
keejjen kbar/tal-kantins, hwienet tal-merca, bicciera, ecc.),
awtoritajiet lokali, studjos tad-dwiefer u kozmetici, salons tas-
sbuhija u I-benessri, studjos tat-tatwaggi, lukandi u kmamar
mortwarji.

Dizinfezzjoni kirurgika tal-idejn billi jintghorku l-idejn minghajr
tlahlih fis-settur tal-kura tas-sahha tan-nies (inkluz fl-ambulanzi) u
tas-sahha veterinarja.

Metodui ta’ applikazzjoni Metodu: Gharik
Deskrizzjoni dettaljata:

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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Tip ta’ prodott

PTO1: Igjene tal-bniedem

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza

Rata ta’ applikazzjoni:

L-ammont ta’ applikazzjoni tal-prodott formulat skont

l-informazzjoni dwar il-prodott:

— ghal kull gharka igjenika tal-idejn: 3 ml

— ghal kull gharka kirurgika tal-idejn: 10 ml (100 %)

Hin ta’ kuntatt ghal kull gharka igjenika tal-idejn:

— Batterji u hmira: 30 s

— Attivita mikobatteri¢ida/tuberkolocida: 30 s

— Attivita virucidali bi spettru limitat: 2 min (1,5 min fuq idejn
vizibbilment nodfa)

— Attivita kontra l-vajrusijiet imgezwra: 30 s

- Hin ghal kull gharka kirurgika tal-idejn: 1,5 min.

L-idejn xotti ghandhom jixxarrbu kompletament bil- prodott mhux

dilwit

prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Ghall-uzu professjonali: Uza l-prodott sa 25 darba kull xift ta’ 8

sighat

Kategorija/i ta’ utenti

professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

Flixkun abjad, ovali, 50 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad (flip-top
lid)

Flixkun abjad, ovali, 75 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad (flip-top
lid)

Flixkun abjad, ovali, 100 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad (flip-
top lid)

Flixkun abjad, ovali, 125 ml + ghatu li jiftlippja kulur abjad (flip-
top lid)

Flixkun opak kwadrat ta’ 500 ml + ghatu i jifflippja kulur abjad
jew roza (flip-top lid)

Flixkun abjad kwadrat ta’ 500 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad
jew roza (flip-top lid)

Flixkun Ophard KX ta’ 500 ml, opak + Ophard NUX S pompa tal-
isprej (shower head)

Ippakkjar igjeniku Ophard, 500 ml, opak + pompa Ophard
Flixkun opak tond ta’ 500 ml + ghatu kulur abjad bil-kamin (screw
cap)

Flixkun opak kwadrat ta’ 800 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad
jew roza (flip-top lid)

Flixkun opak kwadrat ta’ 11+ ghatu li jifflippja kulur abjad jew
roza (flip-top lid)

Flixkun opak kwadrat ta’ 1 1 + ghatu kulur abjad bil-kamin (screw
cap)

Flixkun abjad kwadrat ta’ 1 1 + ghatu li jifflippja kulur abjad jew
roza (flip-top lid)

Flixkun abjad kwadrat ta’ 1 1 + ghatu kulur abjad bil-kamin (screw
cap)

Flixkun Ophard KX ta’ 1 |, opak + pompa tal-isprej (shower head)
Ophard NUX S

Ippakkjar igjeniku Ophard ta’ 11, opak + pompa Ophard
ghad-dizinfettar igjeniku tal-idejn biss:

Flixkun abjad ta’ 2,5 | + ghatu kulur roza bil-kamin (screw cap)
Kanistru abjad ta’ 5 1 + ghatu kulur abjad bil-kamin (screw cap)
Kanistru abjad ta’ 10 1 + ghatu kulur abjad bil-kamin (screw cap)
Bettija ta’ 220

Kontenitur IBC ta’ 1000 1

Il-fliexken kollha: PE

Ghotjien: PE jew PP
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4.2.1

4.2.2

4.23

4.2.4

4.2.5

5.1

5.2

5.3

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

II-prodott bijocidali dejjem jigi applikat minghajr ma jigi dilwit. Biex toghrok idejk kirurgikament, xarrab
kompletament idejk u drieghek bil-prodott bijocidali wara li tkun hsilthom u nixxifthom u kompli applikah ghal
1,5 minuti biex izomm il-gilda niedja (ammont totali minimu ta’ 10 ml).

Ghad-dizinfettar igjeniku tal-idejn, trid ixxarrab idejk bil-prodott bijoc¢idali u Zzommhom niedja ghal madwar
30 sekonda u 2 minuti. Meta tuza l-prodott ghad-dizinfettar igjeniku tal-idejn fejn jigi ppreparat u gestit l-ikel
(ristoranti u kcejjen kbar/tal-kantins, hwienet tal-merca, bicciera, ecc.), applikah biss fuq idejk vizibbilment nodfa.
Meta tuza l-prodott kontra l-vajrusijiet fzoni medici, applikah biss fuq idejk vizibbilment nodfa.

Tergax tuza jew tferra l-prodott li jkun diga ntuza ghad-dizinfettar kirurgiku tal-idejn.

Ghal mili mill-gdid, trid tuza lembut.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Huwa obbligatorju l-uzu ta’ protezzjoni tal-ghajnejn waqt li tkun qed terga’ timla I-fliexken tal-applikazzjoni.

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

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu

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

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

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu

STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 1

Struzzjonijiet ghall-uzu

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
Izgura ventilazzjoni xierqa waqt l-applikazzjoni.

Evita l-kuntatt mal-ghajnejn.

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

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Ressaq il-persuna fl-arja friska u zommha mistrieha fpozizzjoni komda biex tiehu
n-nifs. Ikkuntattja CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK JINBELA": Lahlah halq il-persuna. Aghti lill-persuna esposta xi haga x'tixrob, jekk tkun tista’ tibla’.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Fkaz ta’ sintomi: Cempel 112 jew l-ambulanza ghal assistenza medika.

Jekk m’hemmx sintomi: Ikkuntattja CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib. Informazzjoni ghall-persunal tal-kura tas-sahha
jew tabib/a: Ibda l-mizuri ta’ appogg tal-hajja jekk ikun mehtieg, imbaghad ¢empel CENTRU TAL-AVVELENAMENT.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah bl-ilma. Nehhi I-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli biex
tnehhihom. Kompli lahlah ghal 5 minuti. Ikkuntattja CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK FUQ IL-GILDA: Jekk tifforma irritazzjoni, ahsel bl-ilma u fittex parir mediku. Fkazijiet fejn il-gilda tigi esposta
b’'mod mhux intenzjonat: ahsel bl-ilma.
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5.4

5.5

7.1

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

Thallix il-prodott jidhol fl-ilma tal-wic¢ jew fid-drenagg. Thallix il-prodott jidhol fil-hamrija jew taht l-art Ghat-
tindif: assorbi l-prodott blegant tal-likwidi (ez. ramel, trab tad-diatomi, leganti tal-acidu jew universali). Igbor
fkontenituri maghluqa jew xierqa sabiex jintrema.

Iddisponi mill-kontenut/il-kontenitur fimpjant approvat li jgestixxi l-iskart. Armi I-kontenut fpunt tal-gbir ta’ skart
perikoluz jew specjali skont ir-regolamenti lokali, regjonali, nazzjonali ufjew internazzjonali.

Armi l-kontenitur f'punt tal-gbir ta’ skart perikoluz jew specjali skont ir-regolamenti lokali, regjonali, nazzjonali uf
jew internazzjonali.

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

Skadenza: 48 xahar

Ipprotegi mid-dawl tax-xemx dirett.
Zomm il-kontenitur maghluq sew.

Ahzen fpost ivventilat sew. Zomm fpost frisk.

INFORMAZZJONI OHRA

Jekk joghgbok kun ghaf dwar il-valuri ta’ referenza Ewropej ta’ 129,28 mg/m’ ghas-sustanza attiva propan-2-ol
(Nru CAS.: 67-63-0) li ntuzat fil-valutazzjoni tar-riskju ghall-familja ta’ prodotti bijoc¢idali.

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 C1l4
oro® med
HD 410 plus
HD 413 plus
HD 400 plus
HD 420 plus
Numru tal-awtorizzazzjoni EUl-OO 32838-0001
1-
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ols Sustanza attiva 71-23-8 200-746-9 | 26 % (w|w)
Propan-2-ols Sustanza attiva 67-63-0 200-661-7 | 47 % (w|w)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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7.2

1.1

1.2

1.3

2.1

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

individwali

Isem/Ismijiet kummer¢jali

C10

HD 410

HD 413

Diirr System-Hygiene
HD 410 hand
disinfection

HD 400

HD 420

C 10 hand
disinfection

HD 410 hand
disinfection

Numru tal-awtorizzazzjoni

EU-0032838-0002

1-1
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ols Sustanza attiva 71-23-8 200-746-9 | 26 % (w|w)
Propan-2-ols Sustanza attiva 67-63-0 200-661-7 | 47 % (w|w)

META SPC 2 INFORMAZZJONI AMMINISTRAT

Meta SPC 2 identifikatur

TIVA

Identifikatur 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-ols Sustanza attiva 71-23-8 200-746-9 26-26% (w/w)
Propan-2-ols Sustanza attiva 67-63-0 200-661-7 47 - 47 % (ww)
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2.2 Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 2

Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor

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

Dikjarazzjonijiet ta’ periklu

H226: Likwidu u fwar li jagbdu.
H319: Jaghmel irritazzjoni serja ghall-ghajnejn.
H336: Jista’ jikkawza hedla jew sturdament.

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

Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni

P101: Jekk ikun mehtieg parir mediku, ara li jkollok il-kontenitur
jew it-tikketta tal-prodott fil-grib.

P102: Zommu 'l boghod minn fejn jistghu jilhquh it-tfal.

P103: Agra sew u segwi l-istruzzjonijiet kollha.

P210: Bieghed mis-shana, u¢uh jaharqu, xrar tan-nar, fjammi
miftuha u sorsi ohra li jagbdu. Tpejjipx.

P233: Zomm il-kontenitur maghluq sew.

P240: Poggi mal-art u wahhal il-kontenitur u t-taghmir li jir¢ievi.
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.

P303+P361+P353: JEKK FUQ IL-GILDA (jew fuq ix-xaghar): Nehhi
minnufih l-lbies kontaminat kollu. Lahlah il-gilda bl-ilma [jew bix-
xawer].

P304+P340: JEKK JITTIEHED MAN-NIFS: Esponi lill-persuna ghall-
arja friska u Zommha komda sabiex tkun tista’ tichu n-nifs.
P305+P351+P338: JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah
brattenzjoni bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi Hentijiet tal-kuntatt,
jekk ikun hemm u jkunu facli sabiex tnehhihom. Kompli lahlah.
P312: Ikkuntattja CENTRU TAL-AVVELENAMENT jekk thossok ma
tiflahx.

P337+P313: Jekk l-irritazzjoni tal-ghajnejn tippersisti: Ikkonsulta
tabib.

P370+P378: Fkaz ta’ nar: Uza gett tal-ilma 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 kontenut fi punt tal-gbir ta’ skart perikoluz jew specjali
skont ir-regolamenti lokali, regjonali, nazzjonali u/jew
internazzjonali.

P501: Armi kontenitur fi punt tal-gbir ta’ skart perikoluz jew
spegjali skont ir-regolamenti lokali, regjonali, nazzjonali u/jew
internazzjonali.

4. UZU/1 AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC

41  Deskrizzjoni tal-uzu

Dizinfettant igjeniku tal-idejn - ghal utenti mhux professjonali

Tip ta’ prodott

PTO1: Igjene tal-bniedem

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2411/oj
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Tip ta’ prodott

PTO1: Igjene tal-bniedem

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

Isem komuni: Hmira

Isem komuni: Batterja

Isem komuni: Mikobatterja

Isem komuni: Vajrusijiet (attivita virucidali bi spettru limitat)
Isem komuni: Vajrusijiet imgezwra

Qasam/Ogsma ta’ uzu

uzu fuq gewwa

Ghall-uzu fis-settur tal-kura tas-sahha u facilitajiet tal-kura tas-
sahha, domestici, istituzzjonali, veterinarji, awtoritajiet lokali,
studjos tad-dwiefer u kozmetici, salons tas-sbuhija u I-benessri,
studjos tat-tatwaggi, lukandi, kmamar mortwarji

Metoduli ta’ applikazzjoni

Metodu: Gharik
Deskrizzjoni dettaljata:

Rata/i ta’ applikazzjoni u frekwenza

Rata ta’ applikazzjoni:

L-ammont ta’ applikazzjoni tal-prodott formulat skont

l-informazzjoni dwar il-prodott:

— ghal kull gharka igjenika tal-idejn: 3 ml (l-ammont ta’ likwidu
ghandu jixbah id-dags ta’ munita kbira) li jikkorrispondu ma’
zew attwazzjonijiet tal-pompa tas-sistema ta’ dozagg

Hin ta’ kuntatt:

— Batterji u hmira: 30 s

— Attivitd mikobatteri¢ida/tuberkolocida: 30 s

— Attivita virucidali bi spettru limitat: 2 min (1,5 min fuq idejn
vizibbilment nodfa)

— Attivita kontra l-vajrusijiet imgezwra: 30 s. L-idejn xotti
ghandhom jixxarrbu kompletament bil- prodott mhux dilwit.

prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Ghall-uzu mhux professjonali: Teccedix 10 applikazzjonijiet kuljum.

Kategorija/i ta’ utenti

pubbliku generali (mhux professjonali)

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

Hlixkun abjad, ovali, 50 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad (flip-top lid)
Flixkun abjad, ovali, 75 ml + ghatu lijifflippja kulur abjad (lip-top lid)
Flixkun abjad, ovali, 100 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad (flip-top lid)
Flixkun abjad, ovali, 125 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad (flip-top lid)
Flixkun opak kwadrat ta’ 500 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad jew
roza (flip-top lid)

Flixkun abjad kwadrat ta’ 500 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad jew
roza (flip-top lid)

Flixkun Ophard KX ta’ 500 ml, opak + Ophard NUX S pompa tal-
isprej (shower head)

Ippakkjar igjeniku Ophard, 500 ml, opak + pompa Ophard

Flixkun opak tond ta’ 500 ml + ghatu kulur abjad bil-kamin (screw cap)
Flixkun opak kwadrat ta’ 800 ml + ghatu i jifflippja kulur abjad jew
roza (flip-top lid)

Flixkun opak kwadrat ta’ 1 1 + ghatu li jiftlippja kulur abjad jew roza
(flip-top lid)

Flixkun opak kwadrat ta’ 1 1 + ghatu kulur abjad bil-kamin (screw cap)
Flixkun abjad kwadrat ta’ 1 1 + ghatu lijifflippja kulur abjad jew
roza (flip-top lid)

Flixkun abjad kwadrat ta’ 11+ ghatu kulur abjad bil-kamin (screw cap)
Flixkun Ophard KX ta’ 1 1, opak + pompa tal-isprej (shower head)
Ophard NUX S

Ippakkjar igjeniku Ophard ta’ 1 1, opak + pompa Ophard

II-fliexken kollha: PE

Ghotjien: PE jew PP
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4.2

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw
Ikkonforma mal-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Il-prodott bijocidali dejjem jigi applikat minghajr ma jigi dilwit. Ghad-dizinfettar igjeniku tal-idejn, trid ixxarrab
idejk nixfin bi 3 ml ta’ prodott u Zzommhom niedja ghal madwar 30 sekonda u 2 minuti. Meta tuza I-prodott fejn
jigi ppreparat u gestit l-ikel (ristoranti u kéejjen kbar/tal-kantins, hwienet tal-merca, bicciera, ecc.), applikah biss fuq
idejk vizibbilment nodfa. Meta tuza I-prodott kontra l-vajrusijiet £zoni medici, applikah biss fuq idejk vizibbilment
nodfa.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

It-tfal jistghu juzawh biss taht supervizjoni ta’ persuna adulta. Applika l-ammont fuq idejk l-ewwel u mbaghad
oghrok il-prodott fuq idejn it-tfal minn eta fejn ikunu ghadhom kif bdew jimxu. Izgura li t-tfal ma jmissux
ghajnejhom jew halghom gabel ma jkun nixef il-prodott.

Izgura li l-prodott applikat ikun nixef kompletament qabel ma tidhol fkamra jew zona fejn in-nies se jibqghu ghal
hin twil.

Evita l-kuntatt bla bzonn mal-gilda.

Jekk tinxiflek il-gilda, uza krema xierqa ghall-kura tal-gilda.

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

Jekk ikun mehtieg parir mediku, ara li jkollok il-kontenitur jew it-tikketta tal-prodott fil-qrib.
Fejn specifiku ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg tieghu
Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu

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

Zommu 'l boghod minn fejn jistghu jilhquh it-tfal jew annimali mhux fil-mira | annimali domestici.

Deskrizzjoni tal-uzu

Dizinfettant igjeniku u kirurgiku tal-idejn ghal utenti professjonali

Tip ta’ prodott PTO1: Igjene tal-bniedem
Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu Dizinfezzjoni igjenika tal-idejn billi jintghorku l-idejn minghajr
awtorizzat tlahlih.

Dizinfezzjoni kirurgika tal-idejn billi jintghorku l-idejn minghajr
tlahlih fis-settur tal-kura tas-sahha tan-nies (inkluz fl-ambulanzi) u
tas-sahha veterinarja.

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

zvilupp) Isem komuni: Batterja

Isem komuni: Mikobatterja

Isem komuni: Vajrusijiet (attivita virucidali bi spettru limitat)
Isem komuni: Vajrusijiet imgezwra

Qasam/Oqgsma ta’ uzu uzu fuq gewwa

Ghall-uzu fis-settur tal-kura tas-sahha u facilitajiet tal-kura tas-sahha
(inkluz fl-ambulanzi), domestici, istituzzjonali, veterinarji,
industrijali, postijiet fejn jigi ppreparat u gestit l-ikel (ristoranti u
kcejjen kbar/tal-kantins, hwienet tal-merca, bicciera, ecc.),
awtoritajiet lokali, studjos tad-dwiefer u kozmetici, salons tas-
sbuhija u l-benessri, studjos tat-tatwaggi, lukandi u kmamar
mortwarji.

Dizinfezzjoni kirurgika tal-idejn billi jintghorku l-idejn minghajr
tlahlih fis-settur tal-kura tas-sahha tan-nies (inkluz fl-ambulanzi) u
tas-sahha veterinarja.
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Tip ta’ prodott

PTO1: Igjene tal-bniedem

Metoduli ta’ applikazzjoni

Metodu: Gharik
Deskrizzjoni dettaljata:

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza

Rata ta’ applikazzjoni:

L-ammont ta’ applikazzjoni tal-prodott formulat skont

l-informazzjoni dwar il-prodott:

— ghal kull gharka igjenika tal-idejn: 3 ml

— ghal kull gharka kirurgika tal-idejn: 10 ml (100 %)

Hin ta’ kuntatt ghal kull gharka igjenika tal-idejn:

— Batterji u hmira: 30 s

— Attivita mikobatteri¢ida/tuberkolocida: 30 s

— Attivita virucidali bi spettru limitat: 2 min (1,5 min fuq idejn
vizibbilment nodfa)

— Attivita kontra l-vajrusijiet imgezwra: 30 s

Hin ghal kull gharka kirurgika tal-idejn: 1,5 min.

L-idejn xotti ghandhom jixxarrbu kompletament bil- prodott mhux

dilwit

prodott lest ghall-uzu

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Ghall-uzu professjonali: Uza l-prodott sa 25 darba kull xift ta’ 8

sighat

Kategorija/i ta’ utenti

professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-imballagg

Flixkun abjad, ovali, 50 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad (flip-top
lid)

Flixkun abjad, ovali, 75 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad (flip-top
lid)

Flixkun abjad, ovali, 100 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad (flip-top
lid)

Flixkun abjad, ovali, 125 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad (flip-top
lid)

Flixkun opak kwadrat ta’ 500 ml + ghatu li jiftlippja kulur abjad jew
roza (flip-top lid)

Flixkun abjad kwadrat ta’ 500 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad jew
roza (flip-top lid)

Flixkun Ophard KX ta’ 500 ml, opak + Ophard NUX S pompa tal-
isprej (shower head)

Ippakkjar igjeniku Ophard, 500 ml, opak + pompa Ophard

Flixkun opak tond ta’ 500 ml + ghatu kulur abjad bil-kamin (screw
cap)

Flixkun opak kwadrat ta’ 800 ml + ghatu li jifflippja kulur abjad jew
roza (flip-top lid)

Flixkun opak kwadrat ta’ 1 1 + ghatu li jiftlippja kulur abjad jew roza
(tlip-top lid)

Flixkun opak kwadrat ta’ 1 | + ghatu kulur abjad bil-kamin (screw
cap)

Flixkun abjad kwadrat ta’ 1 1 + ghatu li jifflippja kulur abjad jew
roza (flip-top lid)

Flixkun abjad kwadrat ta’ 1 | + ghatu kulur abjad bil-kamin (screw
cap)

Flixkun Ophard KX ta’ 1 1, opak + pompa tal-isprej (shower head)
Ophard NUX S

Ippakkjar igjeniku Ophard ta’ 1 |, opak + pompa Ophard
ghad-dizinfettar igjeniku tal-idejn biss:

Flixkun abjad ta’ 2,5 | + ghatu kulur roza bil-kamin (screw cap)
Kanistru abjad ta’ 5 1 + ghatu kulur abjad bil-kamin (screw cap)
Kanistru abjad ta’ 10 1 + ghatu kulur abjad bil-kamin (screw cap)
Bettija ta’ 220 |

Kontenitur IBC ta’ 1000 1

II-fliexken kollha: PE

Ghotjien: PE jew PP
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4.2.1

4.2.2

423

4.2.4

4.2.5

5.1

5.2

5.3

Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw
II-prodott bijocidali dejjem jigi applikat minghajr ma jigi dilwit. Biex toghrok idejk kirurgikament, xarrab
kompletament idejk u drieghek bil-prodott bijocidali wara li tkun hsilthom u nixxifthom u kompli applikah ghal

1,5 minuti biex izomm il-gilda niedja (ammont totali minimu ta’ 10 ml).

Ghad-dizinfettar igjeniku tal-idejn, trid ixxarrab idejk bil-prodott bijoc¢idali u Zzommhom niedja ghal madwar
30 sekonda u 2 minuti. Meta tuza l-prodott ghad-dizinfettar igjeniku tal-idejn fejn jigi ppreparat u gestit l-ikel
(ristoranti u kcejjen kbar/tal-kantins, hwienet tal-merca, bicciera, ecc.), applikah biss fuq idejk vizibbilment nodfa.
Meta tuza l-prodott kontra l-vajrusijiet fZoni medici, applikah biss fuq idejk vizibbilment nodfa.

Tergax tuza jew tferra I-prodott li jkun diga ntuza ghad-dizinfettar kirurgiku tal-idejn.

Ghal mili mill-gdid, trid tuza lembut.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Huwa obbligatorju l-uzu ta’ protezzjoni tal-ghajnejn waqt li tkun ged terga’ timla l-fliexken tal-applikazzjoni.

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

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu

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

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu

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

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu

STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 2

Struzzjonijiet ghall-uzu

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
Izgura ventilazzjoni xierqa waqt l-applikazzjoni.

Evita |-kuntatt mal-ghajnejn.

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

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Ressaq il-persuna fl-arja friska u Zzommha mistrieha fpozizzjoni komda biex tiehu
n-nifs. Ikkuntattja CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK JINBELA" Lahlah halq il-persuna. Aghti lill-persuna esposta xi haga x'tixrob, jekk tkun tista’ tibla’.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Fkaz ta’ sintomi: Cempel 112 jew l-ambulanza ghal assistenza medika.

Jekk mhemmx sintomi: Ikkuntattja CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib. Informazzjoni ghall-persunal tal-
kura tas-sahha jew tabib/a: Ibda l-mizuri ta’ appogg tal-hajja jekk ikun mehtieg, imbaghad ¢empel CENTRU TAL-
AVVELENAMENT.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah bl-ilma. Nehhi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli biex
tnehhihom. Kompli lahlah ghal 5 minuti. Ikkuntattja CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK FUQ IL-GILDA: Jekk tifforma irritazzjoni, ahsel bl-ilma u fittex parir mediku. Fkazijiet fejn il-gilda tigi esposta
b’'mod mhux intenzjonat: ahsel bl-ilma.
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5.4

5.5

7.1

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

Thallix il-prodott jidhol fl-ilma tal-wic¢ jew fid-drenagg. Thallix il-prodott jidhol fil-hamrija jew taht l-art Ghat-
tindif: assorbi l-prodott blegant tal-likwidi (ez. ramel, trab tad-diatomi, leganti tal-acidu jew universali). Igbor
fkontenituri maghluqa jew xierqa sabiex jintrema.

Iddisponi mill-kontenut/il-kontenitur fimpjant approvat li jgestixxi l-iskart. Armi I-kontenut fpunt tal-gbir ta’ skart
perikoluz jew specjali skont ir-regolamenti lokali, regjonali, nazzjonali ufjew internazzjonali.

Armi l-kontenitur fpunt tal-gbir ta’ skart perikoluz jew specjali skont ir-regolamenti lokali, regjonali, nazzjonali u/
jew internazzjonali.

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

Skadenza: 48 xahar

Ipprotegi mid-dawl tax-xemx dirett.

Zomm il-kontenitur maghluq sew.

Ahzen fpost ivventilat sew. Zomm fpost frisk.

INFORMAZZJONI OHRA

Jekk joghgbok kun ghaf dwar il-valuri ta’ referenza Ewropej ta’ 129,28 mg/m’ ghas-sustanza attiva propan-2-ol
(Nru CAS.: 67-63-0) li ntuzat fil-valutazzjoni tar-riskju ghall-familja ta’ prodotti bijoc¢idali.

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 C12

oro® pure

oro® care

oro®
Hindedesinfektion

HD 410 essential

HD 413 essential

HD 400 essential

HD 420 essential

Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0032838-0003
1-2
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Propan-1-ols Sustanza attiva 71-23-8 200-746-9 | 26 % (w|w)
Propan-2-ols Sustanza attiva 67-63-0 200-661-7 | 47 % (w|w)
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